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THONG TU

Quy dinh vé thir thudc trén 1am sang

Cén cte Lugt Duge 56 105/2016/QH13 duge sira ddi, bé sung boi Lugt s6
28/2018/QH 14 va Lugt s6 44/2024/QH15;

Can ci Nghi dinh 56 163/2025/ND-CP ngdy 29 thing 06 nam 2025 ciia
Chirh phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp dé t6 chitc, hucng dan thi
hanh Lugt Dugrc;

Can cie Nghi dinh 56 42/2025/ND-CP ngay 27 thing 02 néim 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike néng, nhiém vy, quyén han va co cau 1o chire etia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, Bé Yté:
B truéng B Y té ban hanh Thong tir quy dinh vé thit thudc trén lam sang.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh
1. Théng tu nay quy dinh vé:

a) Thyc hanh tot thir thudc trén 14m sang quy dinh tai khoan 37 Pidu 2
Luit Duoc;

b) Hé so, quy trinh thir thuéc trén lam sang quy dinh tai khoan 3 Didu 95
Luét Duge.

2. Thong tu nay ap dung ddi véi co so thir thude trén 1am sang, gom:

a) Co s¢ ding ky kinh doanh dich vy thir thube trén lam sang;

b) Co s¢ dang ky kinh doanh dich vy thir trong duong sinh hoc ctia thude:

¢) Co s ¢6 hoat dong duge nhung khéng vi muc dich thuong mai dang ky
thir thude trén 14m sang,

Diéu 2. Giii thich tir ngir

L. Thit thude trén lm sang 13 hoat dong khoa hoc nghién ciru thude trén
ngudi tinh nguyén nhim tham do hodc xdc dinh sur an toan va hiéu qué ctia thube;
nhén biét, phat hién phan tmg c6 hai do tac ddng cua thube; kha ning hép thu,
phén bd, chuyén héa, thai trir ciia thude.
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2. Co 56 thir thude trén lam sang 1 co so c6 hoat dong duge thude dién céap
hodc khong thude dién cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc céd
pham vi thyc hién mot, mét so hodc toan bd cic giai doan thir thude.

3. Thuc hanh 16t thir thuée rrén ldm sang (Good Clinical Practice - GCP)
1 bo nguyén tic, tiéu chuan cho viée thiét ké, to chirc trién khai, thuc hién, gidm
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bdo céo vé thir thudc trén 1am sang nhim bao
dam tinh tin cdy, chinh xdc cta di liéu va bdo céo két qua nghién ciru, bao vé
quyén, su an toan va bao mat théng tin clia ngudi tham gia thir thude.

4, Ho so san pham dénh cho n ghién cutu vién (Investigator’s Brochure - IB)
la tai ligu chira cac thong tin, dir liéu vé nghién ctru tién 1am sang va thir nghiém
ldm sang cta thube nghién ciru.

5. Phiéu thu thap thong tin nghién ciru hode Bénh dn nghién ciiu (Case
Report Form - CRF) 1a céng cu bang gidy hodc dién tir dugc thiét ké dé thu thap
dir liéu nghién ciru cia nguoi tham gia thir thude trén 14m sang.

6. Gia dupc (Placebo) 1i cdc chét hodc céc can thiép khong cé hoat tinh
duge ly, thuong duge sir dung trong céc nghién ciru cé déi chimg dé so sanh hiéu
qua vdi céc thude 6 hoat tinh tiém ning.

T Thuée sir dung cho thi thuée trén lam sang (thuéc nghién ctru) 1a bit ky
thude ndo (méi hode doi chimg) hodc gia duge dugc thir 1am sang hodc sir dung
lam doi chimg trong thir thuoc trén lam sang.

8. Nghién citu da trung tam 1a mét thir nghiém 1am sang tién hanh theo mét
dé cuong nghién ciru nhung trién khai tai 02 diém nghién ctru tré 1én.

. Chuong 11 i
BAN HANH, CONG BO AP DUNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 3. Tai li¢u vé nguyén tic, titu chudn Thwe hanh té¢ thir thude trén
lam sang

1. Ban hanh nguyén tac, tiéu chuin Thyc hanh tét thir thude trén 14m sang
quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Théng tw nay.

2. Tai liéu cap nhat nguyén téc, tiéu chudn GCP:

, Trudng hop T6 chire Y té thé gi6i (World Health Organization - WHO),
Hoi dong quoc te ve hoa hop cdc yéu cau ki thudt doi voi duge pham sie dung cho
nguoi (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) ¢6 sira doi, bo sung nguyén téc, tiéu chudn
GCP (sau day goi la tai ligu cap nhat) quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, trong thoi
han 03 thang, ké tir ngdy cdc tai liéu cap nhat duge cong bé trén Cdng théng tin
dién tir cia WHO ho#ic ICH, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cong bd ndi
dung clia cic tai liu cdp nhét trén dé cac dbi trgng co lién quan tra clru, cdp nhéat
va dp dung; t6 chirc dich va cong bé ban dich tiéng Viét (dé tham khao) trén Céng
théng tin dién tir cia B§ Y té, Trang thong tin di¢n tir cia Cyc Khoa hoc céng

nghé va Dao tao. r,,u,f/
/
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Piéu 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thye hanh tot thir thube trén
lam sang
1. Co s& thir thude trén 1am sang khong kinh doanh dich vu thir trong duong
sinh hoc trién khai ap dung GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng
tu nay va tai liéu cdp nhat.

2. Co s¢ kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc trién khai 4p dung
GCP quy dinh tai Phu luc 1T ban hanh kem theo Théng tu nay va tai liéu cip nhit.

Chuwong 111
PANH GIA PAP UNG THU'C HANH TOT
THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 5. Cic tnm’ng hop danh gia, thanh tra, kiém tra viéc dap img
Thue hanh tot thir thube trén 1im sang

L. Danh gia lan dau ap dung dbi vi co sd 1an diu dang ky thir thube trén
lam sang, cu thé:

a) Doi véi trrong hop dé nghi cép Gidy chimg nhin dua dleu kién kinh doanh
duge: Viée danh gia lan dau duge thue hién cuing voi viée cap Gidy chimg nhén
di diéu kién kinh doanh duge;

b) Déi véi truomg hop khong dé nghi cip Gidy chimg nhan du dieu kién kinh
doanh duoe: Viée danh gia lan dau duoge thue hién khi co s& ¢o trién khai hoat
dong thir thude trén 1am sang.

2. Banh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP duge thye hién 03 nam
mot lan ké tir ngay ky bién ban dinh gia cia lan dénh gia lién trude (khéng bao
gom céc dot danh gid dot xudt, thanh tra, kiém tra cia co quan nha nude co
thadm quyén).

3. Danh gia dot xuét viéc dép img GCP duoe thue hién theo quy trinh quy
dinh tai Diéu 8 ciia Thong tir nay trong cdc truomg hop sau day:

a) Co s& thir thude tudn thi GCP & mire 2 quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu
8 cua Théng tu nay phai dugc danh gid dét Xuét it nhét 01 lan trong thoi han 03
(ba) nim keé tir ngay két thic dot danh gia ky trude trong truong hop co khuyén
cao cua Doan danh gia tai Béo cdo danh gia;

b) Co sé& thir thude trén lam sang c6 két qué thanh tra, kiém tra cua co
quan nha nuoc co tham quyén ket luan co vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu
chuan GCP;

¢) Co thong tin phan anh, kién nghi co s& thir thude trén lam sang vi pham
nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GCP;

d) Co s thir thude trén 14m sang khong nop bao cao hoat dong - duy tri dap
ung GCP theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 10 Thong tu nay. r.,d’,,
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Diéu 6. Ho so' dé nghi dénh gia dap img Thue hanh t6t thir thube trén
lam sang

1. Ho so 1am can cir dé danh gia dap tmg GCP dbi véi co so kinh doanh
duge 1a Ho so ma co so kinh doanh dugc np khi dé nghi cAp Gidy chimg nhan
di diéu kién kinh doanh duqc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 38 Ludt Duge, cu thé:

a) Pon dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan di didu kién kinh
doanh dugc theo M3u s6 10, 11 va 12 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 06 nam 2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét
mat s6 diéu va bién phéap dé t6 chire, hudng dén thi hanh Luét Duoce (sau day goi
la Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP);

b) Tai liéu ky thuat quy dinh tai d iem e hodc diém g khoan 2 Diéu 20 cua
Nghij dinh 6 163/2025/ND-CP c6 dong dau cia co sé. Tai liéu nay duge trinh bay
theo hudéng din vé hé so tnng thé quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay hodc hd so tong thé dugce cap nhét trong trudng hop bd sung pham
vi hoat dong;

¢) Gidy to chimg minh d3 ndp phi thim dinh theo quy dinh tai Théng tu sb
41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 ndm 2023 ctia B4 truéng B Tai chinh quy dinh
mire thu, ché d6 thu, nop quan ly va sir dung phi trong linh vy duge, my phdm (sau
day gm 1a Théng tur s6 41/2023/TT-BTC).

2. Hé so lam can cir dé danh gid dap img GCP déi véi truong hop khong dé
nghi cap Gidy chimg nhgm du diéu kién kinh doanh dugc gom:

a) Bon dé nghi cap cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan dép ¢ ung GCP theo
Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuét quy dinh tai diém e hodc diém g khoan 2 Diéu 20 cua
Nghi dinh sb 163/2025/NB-CP ¢6 déng dau cta co so. Tai lidu nay duoe trinh bay
theo huéng din vé hd so tong thé quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Théng tu ndy hodc hd so tong thé duoc cdp nhét trong trudng hop bb sung pham
vi hoat dong;

c) Gifiy to chimg minh da ndp phi thim dinh theo quy dinh tai Thong tir s6
41/2023/TT-BTC.

Diéu 7. Trinh ty danh gid vi¢e dap dng Thue hanh tét thi thude trén
lam sang

1. Tiép nhan hé so:

Co so thr thude trén ldm sing ndp true tiép holic qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyen 01 (mét) bd ho so theo quy dinh tai Diéu 6 ciia Théng tu nay kém
dén co quan tiép nhan ciia B§ Y té nhur sau:

a) Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao doi véi co s chi dang ky thir thube
trén 1am sang;

b) Cuc Quan ly Duge, B Y té dbi véi co so ding ky thir thube trén 1am
sang dong thoi ding ky cac dich vu kinh doanh dugc khac. na‘r/
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2. Trinh ty tiép nhén va xir Iy hd so:

a) Khi nhan du ho so theo quy dinh tai Didu 6 cua Thong tu nay, Co quan
tiép nhén hé so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhén ho so theo Mau sé 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP:

b) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ke tir ngay nhén dugc hé so hop 18, Co
quan tiép nhén thanh 1ap Poan danh gia va giri cho co s thir thude trén 1am sang
quyét dinh thanh lap Poan danh gia, trong dé ¢6 du kién thi gian danh gia thuc
té tai co so thir thudc trén 1am sang;

¢) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh
gid tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ thir thudc trén 1am sang,

Diéu 8. Quy trinh danh gia viée dap irng va phén loai dip ing Thue
hanh t6t thir thude trén 1im sang

1. Tai liu sur dung trong danh gid viéc dap img GCP: Puoc quy dinh tai
khoan 1 Diéu 3 cia Théng tu nay tuong mg véi hoat déng thir thube cua co sé
thir thude trén lam sang,

2. Quy trinh danh gia thuc té tai co s& thir thude trén 14m sang:
y g g

a) Budc 1. Poan danh gid cong bd Quyét dinh thanh 1p Doan danh gia;
muc dich, ngi dung va ké hoach danh gié tai co s thir thude trén 14m sang;

b) Budre 2. Co s thir thude trén [am séng trinh bay tém tit v& td chire, nhan
su, hoat dng trién khai, &p dung GCP hoiic céc van dé khac theo néi dung dénh gia;

¢) Budce 3. Poan dénh gid tién hanh danh gi4 thuc té viée trién khai 4p dung
GCP tai co s& thir thude trén |am sang theo timg ndi dung dénh gia cu thé;

d) Bude 4. Doan dénh gia hop véi co sé thir thudc trén 1dm sang dé théng
bao vé mirc do dap tmg GCP ciia co s& thir thucc trén lam sang theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay, cac ndi dung chua dép tmg, can khéic phuc, sira chira phat hién
dugc trong qua trinh danh gia (néu co); thao ludn véi co sé thir thude trén 1am
sang trong trurong hop co so khong thong nhét véi dénh gia ciia Poan déi véi timg
ndi dung;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban dinh gid duge Lanh dao co s& thir thude trén 1am sang cung
Truong Poan danh gia ky xdc nhan; bién ban phai thé hién thanh phan Boéan dénh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chua thong nhét (néu cé) gilra

Doan d4nh gia va co s& thir thude trén 14m sang lién quan dén viéc danh gia dap
ung GCP. Bién ban dugc 14p thanh 02 bén, trong dé 01 ban luru tai co sé thir thude

trén 1&m sang, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan ho so. :
//
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¢) Budc 6. Hoan thién Béo cao danh gia GCP:

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay ky bién ban danh gia, Doan danh
gid co trach nhi¢m 1ap bao cao danh gia GCP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phy lyc
[V ban hanh kem theo Théng tu nay va giri 16i co s thir thude trén lam sang.

Bdo cdo danh gia GCP phai liét ké va phan tich, phén loai mirc d6 tén tai
ma co s¢ thir thude trén 14m sang can khic phuc, sira chira: tham chifu didu khoan
quy dinh turong Umg cta van ban phép lut va nguyén tic, tiéu chuin GCP, dénh
gia mire dg tudn thu GCP cua co s thir thude trén 1am sang. Viée phan loai mire
d ton tai va danh gid mic d6 tuan thi GCP cda co s& thir thude trén 1am sang
quy dinh tai m&u s6 01 Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tw ndy. Béo céo danh
gid GCP duoc lam thanh 02 bén, trong do6, 01 ban gui dén co s& thir thude trén
lam sang, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan.

3. Mirc d¢ tudn thu GCP:

a) Co so thir thude tuén tha GCP & mire dd 1

b) Co s thir thude tuan thu GCP & mire d6 2

¢) Co s thir thude tuan thi GCP & mire d6 3.

Diéu 9. Xir Iy két qua danh gia dap (g Thye hanh t5t thir thude trén
lam sang

. Trutmg hop béo cdo danh gia GCP két luan co s& thir thude trén lam sing
tudn thu GCP ¢ mue d9 | theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 8 ciia Thong tur nay:

a) Trong thoi han 07 ngdy lam viéc, ké tir ngay hoén thién béo c4o dénh gid
GCP, Co quan tiép nhén trinh B truong B3 Y té cip Gidy chimg nhan da didu kién
kinh doanh duge theo Méu 56 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh sé
163/2025/ND-CP va thyc hign ¢ap Gidy chimg nhan GCP theo MAu sb 05 tai Phy
lue IV ban hanh kém theo Théng tu nay néu co s thir thude trén 1am sang d& nghi;

b) Pham vi hoat dfng thir thudc duoc ghi trén Gidy chimg nhan da didu
ki¢n kinh doanh dugc ctia co s6 thir thude trén 1am sang duge xac dinh theo timg
loai thuéce thir da duge danh gia dap g GCP.

2. Truomg hgp bao cdo danh gia GCP két ludn co s& thir thude trén 1am
sang tudn thi GCP & mirc dd 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 8 ciia
Thong tur nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam vice, ké tir ngay hoan thién béo cdo dénh gi4
GCP, Co quan tiép nhén c6 van ban théng béo yéu cau co s thir thude trén 1am
sang tién hanh khic phuc, stra chira cdc ton tai duge phat hién theo Mau sé 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s 163/2025/ND-CP kém béo cio dinh
gida GCP gt cho co s thir thude trén lam sang;

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sira chira céc tdn tai, co sé thir thudbe
trén 1am sang phai cé vén ban béo co viée khéc phuc, sira chita bao gdm ké hoach
va bang chimg chimg minh (hé so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan hoiic
céc tai liéu chimg minh khac); r\ﬂr’
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¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban bdo cdo cua co
s& vé viée dd hoan thanh viée khic phuc, stra chira ton tai, Co quan tiép nhan danh
gid két qua khac phuc, sira chira clia co so thir thude trén 1am sang theo céc tii
liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 ctia Théng tu nay, lap béo céo danh gia viéc khic
phuc sita chita ton tai cia co s& thir thude trén 1am sang va két luin vé tinh
trang dap g GCP clia co sé thir thude trén ldm sang;

- Co quan tiép nhan trinh B9 trudng Bo Y té céip Gidy chimg nhan dii diéu
kién kinh doanh duwoc va thue hién cép Giéy ching nhan GCP (trong truong hop
co s& dé nghi cép} theo Miu sb 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Théng tur nay trong truong hop viée khie phuc ctia co s& thir thude trén 1am sang
da dap tmg yéu cau va dugce két luan co s¢ dép img GCP;

- Co quan tiép nhén c6 vin ban thong bao cho co s& va néu rd 1y do trong
truomg hop két luén co sé chua dép img GCP;

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhin glri Bao cdo danh
gid GCP ¢6 ndi dung yéu cédu khic phuc, sira chira cac ton tai, co s& thir thude trén
lam sang phai nép van bin bdo cdo viéc khac phuc, stra chita theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu nay. Sau thi han trén, co s& thir thude trén 14m sang khéng
ndp van bén bao céo viéc khic phuyc, sira chita hodc sau 12 thang keé tir ngay ndp
hé so dé nghi 1dn diu ma Co quan tiép nhén két ludn co s& thir thube trén 1Am
sang chua dép img GCP thi hd so dé nghj di nop khong con gia tri.

3. Truong hop béo céo danh gia GCP két ludn co s thir thude trén 14m
sang tudn tha GCP & muc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 8 cua
Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy hoan thién béo co danh gia
GCP, Co quan tiép nhan ban hanh van ban théng béo vé viée khong dép tmg
GCP ctia co sd thir thude trén 1am sang theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP kém béo céo danh gia GCP giri cho co
s thir thudc trén 1dm sang va khéng cdp Gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh dugc.

4. Truémg hop co s thir thude trén lam sang c6 y kién khong thong nhét
vdi ton tai theo danh gid ciia Poan danh gid GCP, trong théi han 30 ngay, ké tir
ngay hoan thién bdo cdo danh gia GCP hodc bao cdo dénh gid hanh dong khic
phuc, co so thir thude trén 14m sang 6 van ban kién nghj giri Co quan tiép nhan
kém theo bang chimg (hé so tai lidu, hinh anh, video, gidy chiing nhén) chimg
minh lién quan dén ton tai do. e

[
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Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay nhan duge van ban kién nghi cua co so
thir thude trén 14m sang, Co quan tiép nhan tb chirc ra soat béo céo dénh gid GCP,
ndi dung kién nghi ctia co s& thir thube trén 1am sang, néu can thiét, lay v kién tu
van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan vé c6 van ban tra 1&i co so thir thude
trén lam sang. Van ban tra l&i phai néu rd noi dung chép thuan, khéng chép thuan
déi véi néi dung kién nghi cta co s thir thude trén 1am sang, 1y do khéng chap
thudn. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han dénh gia.

5. Trong théi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cip Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, Co quan tiép nhan cong bd trén Trang thong tin dién
tr cua Co quan tlep nhén cac théng tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir thube trén lam sang;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dige kém theo sé Chirng
chi hanh nghé dugc;

¢) $6 Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi kinh doanh duge (pham vi hoat déng thir thuéc);
d) 86 Gidy chimg nhén GCP (néu cé);

e) Thoi han hét hiéu lyc ciia viée danh gia dap tmg GCP.

Chuwong 1V
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THUYC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 10. Panh gia dinh ky viéc duy tri ddp trng Thuwe hanh 5t thir thude
trén lim sang

I. Thoi gian dinh ky dénh gia viéc duy tri dap img GCP tai co s& thir thube
trén |am sang la 03 nim, ké tir ngay ky bién ban dénh gia lan danh gia lién trudce
(khéng bao gém céc 1an thanh tra, kiém tra cua co quan nha nuéc cé tham quyén).

2. Thang 11 hang nam, Co quan tiép nhén ra soat va ban hanh ké hoach
danh gia dinh ky vi€c duy tri dép img GCP ca céc co so thir thude trén lam sang
trong ndm ké tiép. Ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri dép (g GCP dugc
cong bd trén Trang théng tin dién tir ctia Co quan tiép nhén.

3. Téi thiéu 30 ngay trude thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dép tng
GCP theo ké hoach da dugc Co quan tiép nhén cong b, co 5@ thir thude trén 1am
sang phai gri vé Co quan tiép nhan béo cdo vé hoat dong thir thude va viée duy
tri dap tmg tiéu chuan GCP (sau day viét tit 1a bdo cdo hoat déng - duy tri ddp
img GCP) ctia co s theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc TV ban hanh kém theo
Théng tu nay, kém theo tai liéu ky thudt cap nhat vé diéu kién co sé vat chét, k¥
thuét va nhén sy clia co so thir thude trén 1am sang (néu cé thay ddi),

g
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4, Trudmg hop co s& thir thude trén 1am sang khéng ndp bao céo hoat dong
- duy tri dap mg GCP theo thoi han dwge quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong
thoi gian 15 ngdy ké tir ngay dén han nop bdo céo, Co quan tiép nhén e6 van ban
yéu cdu co so thir thude trén 14m sang thue hién viée bao cdo hoat dong - duy tri
dap tmg GCP theo quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan ¢é van ban yéu
cau, co sé thir thude trén lam sang phai ndp bao céo hoat ddng - duy tri ddp img
GCP kém theo gidi trinh vé Iy do cham ndp béo céo. Néu sau thai han niy, co so
thir thude trén 1am sang khong ndp bao cdo hoat dong - duy tri dap timg GCP, Co
quan tiép nhan tién hanh kiém tra viéc duy tri ddp img GCP cia co s& theo quy
dinh tai khodn 3 Diéu 5 ciia Théng tir nay.

6. Sau khi nop bao cio hoat dong - duy tri dap Gmg GCP theo quy dinh, co
so thir thude trén 14m sang duoc tiép tuc thire hién cic hoat dong cua co s& thi
thuéc trén 1m sang theo quy dinh tai Luét Duge, vin ban huéng din lién quan va
phti hop véi pham vi hoat dong ghi tai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duge di dugce cép, trir truong hop ¢6 van ban xir ly ctia co quan quan ly vé viée
khong tudn thu GCP. Co s& phai bao dam duy tri viéc ddp timg GCP trong qué trinh
hoat dong. Trudng hop co s¢ 6 viin ban dé nghi, Co quan tiép nhén ¢ vin ban xéc
nhan vé tinh trang ndp bdo cao hoat dong - duy tri ddp (mg GCP ciia co sd.

7. Trinh ty danh gia, quy trinh dnh gid, phan loai két qua danh gia dap img
GCP thyc hién theo quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 8 cua Théng tu nay.

8. Truong hop xay ra tinh trang dich bénh, thién tai, tham hoa, chién tranh

ma Co quan tiép nhan bj han ché di lai, khong thé thue hién duge viée dénh gia
duy tri dap tmg GCP theo quy dinh, Co quan tiép nhan thyc hién:

a) Cép Gidy chimg nhin GCP déi véi cic co s& thir thude trén 1am sang
thude trudng hop dénh gid lan gan nhat dap (mg mirc d 1;

b) Thye hién viéc danh gia tir xa doi véi céc co s& thir thube trén 1dm sing
thudc trudmg hop danh gid lan gan nhét dép (mg murc do 2;

c) Sau khi khic phuc duge tinh trang thién tai, dich bénh, tham hoa, Co
quan tiép nhén thue hién viée danh gia duy tri dap img GCP theo quy dinh tai

Diéu 7 va Diéu 8 ctia Thong tu nay. e
e al
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Bleu 11, Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri ddp irng Thue
hanh t6t thir thudc trén 1am sang

1. Trudmg hop bio cdo dinh gid GCP két luan co s& thir thude trén 1am
sang tuédn thi GCP & mirc d¢ | theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 8 cua
Thong tur nay:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thién béo céo danh gia GCP,
Co quan tiép nhan cap nhat thong tin ve viée duy tri dap irng GCP cia co s& trén
Trang Thong tin dién tir cua Co quan tiép nhan theo quy dinh tai khoan 5 B:eu 9
ctia Thong tu nay va thyuc hién viéc cap Gidy chimg nhan GCP theo Mau sb 05 tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay doi véi co so dé nghi cap Gidy chirng
nhan GCP;

b) Trudng hop co 5o thir thude trén lam sang ngimg mét hoic mét s6 hoat
dong thir thude thude pham vi chu‘ng nhan dugce ghi trén Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh duge, Co quan tiép nhdn cdp nhit thong tin vé viéc duy tri dép
(mg GCP doi véi cac hoat dong thur thude dugc danh gia duy tri dap ung GCP va
c6 vin ban thong bao yéu cdu co sé thir thude trén 1am sang thure hién thu tuc diéu
chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b
khoan 3 Diéu 36 Luét Dugc.

2. Trudng hop béo cao danh gia GCP két ludn co sé thir thude trén 14m
sang tuan thi GCP & mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 8 ctia
Thong tu nay:

a) Trong thm han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thi¢n bdo cdo danh gia
GCP, Co quan tle:p nhan ¢6 vin ban thong bao yéu cdu co s& thir thude trén lam
sang tién hanh khéc phue, sira chira céc ton tai duge phat hién theo Mau s 16 tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh 50 163/2025/ND-CP kém béo cdo danh
gla GCP gii cho co so thir thude trén lam sang dé tién hanh khic phuc, stra chita
ton tai va giri béo cdo khic phue vé Co quan tiép nhan:

b) Trong théi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhén gui bao céo danh
gm GCP, co s¢ thir thude trén 14m sang phai ¢6 vn ban bao cao khic phuc bao
gom ké hoach va bing chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chimg nhin hojc cac tai lidu chimg minh khéc) viéc khic phuc, sira chita tbn tai
duoc ghi trong bao céo danh gid GCP;

¢) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge vén ban bao cao khac
phuc, Co quan tlep nhan danh gia két qua khic phuc ctia co s& thir thude trén 1am
sang va két ludn vé tinh trang dép tmg GCP ctia co sé thir thude trén lam sang;

- Truong hop viée khéc phuc ctia co sG thur thudc trén 1am sang da dép (g
yéu cau: Co quan tl&p nhan cdp nhat théng tin ve viée duy tri dap img GCP cua
co 50 trén Trang Thong tin dién tir cia Co quan tlep nhan theo quy dinh tai khoan
3 Bzeu 9 ctia Thong tu nay va thuc hién viée cip Gidy chimg nhin GCP theo Mau
50 05 tai Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay dbi vai co sir dé nghi cap

Cuaq,r chimg nhan GCP; ru"
e i
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- Truong hop viée khic phuc ctia co s& thir thude trén 1am sang chua dép
mg yéu cau: Co quan tiép nhan c6 viin ban thong bdo noi dung can tiép tuc khic
phuc, sira chita v ndp bdo cdo b sung. Thoi gian gia han de tiép tuc khic phue,
sira chira va bdo cdo 14 45 ngay, ké tir ngay ¢6 vin ban yéu cau.

d) Trong thai han 135 ngay, ké tir ngdy hoan thi¢n bao cao danh gia GCP
mé co s& thir thude trén 1am sang khong co bao cdo khic phuc hogc sau khi khac
phuc theo quy dinh tai die:m ¢ khoan nay ma két qua khéc phuc van tiép tuc khong
dat yéu cau, Co quan tlE-p nhén ban hanh vin ban thong bdo vé viéc khéng dap
mg GCP va tiy theo tinh chét, mic d6 vi pham, Co quan tiép nhén thue hién mot
hodc céc bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Pidu nay.

3. Trudng hop béo céo danh gia GCP két ludn co sé thir thude trén 14m
sang tudn thi GCP & muc dd 3 theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 8 cua
Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay ky bién ban dénh gia, trén co
s& danh gié nguy co vé tdn tai duoc phat hlen déi véi chat luong nghién ciru, sirc
khoe, an toan cia ngudi tham gia thir thude, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban
théng béo vé viéc khong dap img GCP kém theo bdo cdo danh gid GCP. Tuy theo

tinh chét, mic dd vi pham, Co quan tiép nhén thuc hién mét hoic céc bién phap
sau day:

a) Co van ban tam ngimg hoat ddng cua co s thir thudc trén 14m sang;
Chuyén co quan cé thdm quyén dé xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta
phap ludt veé xir 1y vi pham hanh chinh;

b) Trinh BQ trudng BoY té ra quyét dinh thu hoi Glay chimg nhan di diéu
ki¢n kinh doanh dugc di cép theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 ctia Lujt Dugc
va thu héi Gidy chimg nhin dat GCP (néu c6).

4. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay két luan co s& thir thude
trén lam sang dép {mg vigc duy tri GCP hodc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu
héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dur;c da cép do co sé thir thude trén
lam sang khéng duy tri dép tmg GCP, Co quan tiép nhin cap nhat tinh trang dép
tmg GCP trén Trang thong tin dién tir ctia Co quan tiép nhan theo ni dung quy
dinh tai khoan 5 Diéu 9 ciia Thong tir ndy déi véi co s& thir thude trén 1am sang
dap tmg GCP hodc théng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg nhén du didu kién kinh
doanh dugc, Gidy chimg nhian GCP (néu ¢6) di cép déi véi co sé thir thude trén
lam sang khong duy tri dap tmg GCP.

Diéu 12. Kiém soit thay dbi
1. Céc trudmg hop kiém soat thay doi:
a) Thay dbi thudc mét trong céc trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1

Diéu 36 ciia Luat Duoc; r,,uf
-
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b) Thay ddi dia diém thir thude déi véi co s thir thude trén 1am sang khong
thue dién cip Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh duge;

c) Céc trudng hop kiém soét thay doi khéc.

2. Truong hop co sé thir thude trén 1im sang cé thay déi theo quy dinh tai
diem a khoan 1 Piéu nay, co s& thit thude trén lam sang phai giri hé so dé nghj
cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 va
khoan 4 Piéu 38 ctia Luat Duoc.

Trinh ty dénh gid viéc dap img GCP, phan loai két qua va xir Iy két qua
danh gid mirc dg tuan thit GCP thyc hién theo quy dinh tai cic Didu 7, 8 va 9
Théng tu nay.

3. Trudng hop co s6 thr thude trén 1am sang c6 thay ddi theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay, co s phai gii hd so dé nghi danh gis dép (mg GCP
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 Thong tu nay.

Trinh tu dénh gia viéc dap (ng GCP, phan loai két qua va xir Iy két qua
danh gia mirc d¢ tudn thu GCP thuc hién theo quy dinh tai cac Piéu 7, 8 va 9
Théng tu nay.

4. Trudmg hop co s& thir thude trén lam sang c6 thay dbi theo quy dinh tai
diém ¢ khoan | Diéu ndy, co s& thir thube trén 1am séng chiu tréch nhidm hoan
toan v& viéc duy tri dap (mg GCP sau khi thay dbi va giri bao cdo thay ddi kém tai
liéu ky thudt tuong (mg véi sy thay déi vé Co quan tiép nhan dé tong hop théng tin.,

Diéu 13. Dinh gid vige dap ting va duy tri ddp tmg Thue hanh tt thir
thudce trén 1am sing ddi véi co si thir thude trén lam sang khong thude dién
cap Gidy chimg nhin dii diéu kién kinh doanh duwge

. Co sd thir thude khéng thude dién cép Gidy chimg nhan di didu kién kinh
doanh dugc (co s¢ ¢6 hoat dong duge nhung khong vi muc dich thuong mai) phai
tuan thi GCP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 35 Luét Dugc.

2. Co sé thir thude khong thude dién cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duge ndp van ban dé nghi danh gid dép img GCP theo Mau s 02 quy dinh tai
Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tur nay va ti lidu k¥ thuat vé co sé thir thube
trén 1am sang duoc trinh bay theo huéng din vé hd so téng thé ciia co s& thir thude
trén lam sang quy dinh tai Phuy luc I1I ban hanh kém theo Théng tu nay déi véi truong
hop danh gia lan diu hodic bio cdo hoat déng thir thude - duy tri dap ung GCP cua
co s&, kém theo tai ligu ky thudt cap nhat vé co s& thir thude trén 1dm sing (néu co
thay doi) theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10 déi véi trudng hop danh gid dinh ky.

/-u-"
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3. Trinh ty dénh gid, quy trinh danh gi4, phan loai két quéa danh gi4, kiém soét
thay doi viée dép tmg GCP ddi véi co sor thir thude trén 1am sang khéng thude dién
cép Giély chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thyc hién theo quy dinh tuong
Umg tai cdc diéu 7, 8 va 12 ciia Théng tu nay.

4. Xir Iy két qua dénh gia 1an dau viée dap img GCP cia co s thir thude trén
1am sang khong thuge dién cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Trinh tu, thoi gian xir 1y két qua danh gid lan déu viéc dép img GCP ctia
co s& thir thude trén 1am sang duoc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 9 clia Théng
tu nay;

b) Co quan tiép nhan ¢6 vin ban théng béo tinh trang dap img GCP ciia co s&
thir thude trén 14m sang va cong bd trén Trang Thong tin dién tir ctia Cor quan tiép
nhan theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

5. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viée duy tri ddp (mg GCP ctia co s& thir
thude trén lam sang khong thuge dién cAp Gidy chimg nhén di didu kién kinh
doanh dugc:

Trudng hop két qua kiém tra danh gia két ludn co sd thir thude trén lam sing
tudn thi GCP & mirc dd 1 hodic mire d6 2 hodic mirc dé 3 theo quy dinh tai diém a, b
va diém ¢ khoan 3 Diéu 8 ciia Théng tur ndy, co quan tién hanh danh gia xt Iy theo
quy dinh tai cdc khoan 1, 2 va khoan 3 Diéu 11 cia Théng tu ndy.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két luan co s& thir thude trén
lim sang dép (mg viée duy tri GCP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hi
Gidy chimg nhdn GCP, Co quan tiép nhén cép nhat tinh trang d4p tmg GCP trén
Trang théng tin dién tir ciia Co quan tiép nhan theo ndi dung quy dinh tai khoan
5 Diéu 9 ciia Thong tu nay dbi vai co so thir thude trén 1am sang dap tmg GCP,
Quyét dinh thu hdi Gidy chitng nhan GCP d3 cip dbi véi co sé thir thude trén 1am
sang khéng duy tri dap img GCP.

Chuwong V
DOAN DANH GIA VIEC DAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 14. Thanh phén va tiéu chufin cia thanh vién Poan danh gis

1. Bo truong Bo Y té quyét dinh thanh ldp Doan danh gia viéc dap iing
GCP, thanh phan Poan bao gom:

a) Pai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhan ho so lam Truéng Doan;

b) 01 Chuyén vién Co quan tiép nhan hd so lam Thu ky Poan;

o,
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¢) Dai dién céc don vi thuge Bo Y té (mdi don vi ti da khong qua 01 thanh
vién), bao gom: Cyc Quan Iy Kham, chita bénh; Vu Phap ché; Cyue Quan Iy Duoc;
Cuc Khoa hoc ¢dng nghé va Péo tao; Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén trong truong
hop co so thir thude trén lam sang dugc ligu, thude ¢d truyén;

d) 01 thanh vién la dai dién S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uong
(sau diy dugc goi tit 1a S& Y té) noi co sé thir thude trén 1am sang dat tru s chinh
doi voi truong hop co so truc thude So Y té;

d) Héi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia;

e) Thanh vién cta co quan, don vi lién quan trong trudng hop can thiét.

2. Cén bg tham gia Doan dénh gid phai dép tmg tiéu chuén sau day:

a) Co trinh do dai hoc tré 1én;

b) C6 hiéu biét vé GCP, danh gia GCP;

c) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh quy ché, quy dinh
phap ludt trong qua trinh danh gia, khéng cé xung dot loi ich véi co sa thir thude
trén ldm sang dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Doan phai cé trinh d6 dai hoc y, dwge trér 1én va ¢é kinh nghiém
trong cong tac quan ly thir nghiém [4m sang tir 03 nam trér 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Doan danh gia duoc
coi & ¢6 xung dot loi ich véi co sé thir thude trén 1dm sang duge danh gid néu
thudc mat trong cac truong hop sau day:

a) Da ting lam viéc hodc tham gia hoat dong tu vén trong thoi gian 05 nam
gan day cho co s& thir thude trén 1am sang duoc danh gia;

b) Dang c6 quyén loi vé tai chinh véi co sé thir thude trén 14m sang duogc
danh gia;

c) Co vg hoidc chf‘:ung, con, b hodc me, anh chi em rudt, b hodc me cua
vo, bo hodc me cuia chong dang lam viéc cho co sé thir thude trén 1am sang duoc
déanh gia.

Piéu 15. Trich nhiém va quyén han ciia Poan danh gia

1. Trach nhiém cua Poan danh gia:

a) Pénh gid toan bd hoat déng ctia co s thir thude trén 1am sang theo GCP
twong (mg tai Diéu 4 Théng tur nay, tai liéu ¢ap nhat GCP (néu c6) va cdc quy
dmh chuyén mon k¥ thudt cé lién quan; ghi nhan cy thé cic ndi dung danh gia,
ton tai phat hién duoe, lap bién ban danh gia;

b) Lap hodc giai trinh vé bao céo két qua danh gia GCP trong truong hop
co s& thir thuoc trén 1dm sang ¢ ¥ kién khong théng nhat véi ndi dung Béo cdo;

ity
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¢) Bao mat toan b thong tin lién quan vé dot dénh gia va toan b thong tin
lién quan dén hoat dong thir thudc trén ldm sing cta co s& thir thude trén 1am
sang; trir truomg hop ¢6 sy dong ¥ clia co s& hode theo yéu chu cia co quan Nha
nude ¢6 tham quyén dé phyc vu cdng téc thanh tra, kiém tra, didu tra.

2. Quyén han ctua Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vue c6 lién quan dén hoat dong thur thudc trén 1am
sang cua co so thir thuoc trén lam sang;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong thir thude trén
ldm sang cua co s& thir thude trén 1am sang;

¢) Thye hién viéc thu thap ho so tai liéu bang chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién duoc trong qua trinh danh gis;

d) Lép bién ban va véu ciu co sé thir thube trén 1am sang tam dimg hoat
dong thir thudc trén 1am sang néu trong qua trinh danh gia Poan phat hién co so
thir thude trén 1am séng 6 vi pham énh huong nghiém trong téi an toan, sire khoe
ciia ngudi tham gia thir thude trén 14m sang hodc tinh chinh xac, trung thuc cia dir
li¢u nghién ciru va bao cdo ngudi c6 tham quyén xir ly theo quy dinh.

Chwong VI
HO SO, QUY TRINH THU THUOC TREN LAM SANG

Pi¢u 16. Quy trinh thir thude trén lAm sang

Quy trinh thir thube trén 1am sang thuc hién theo quy dinh tai Biéu 95 cia
Luft Dugc, trong d6 phé duyét nghién citu thir thude trén 14m sang bao gdm phé
duyét lin dau va phé duyét thay doi trong qué trinh thuc hién thir thuée trén lam
sang khi co s thir thude trén 14m sang c6 thay dbi hé so nghién ciru thir thude
trén lam sang.

Piéu 17. Viin ban ding ky nghién ciru thir thude trén lim sang

1. Van ban ding ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau s6 09 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Théng tin san pham nghién ciru theo Mau s 18 Phuy luc IV ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Diéu 18. Ho so @ nghj phé duyét nghién ciru thir thude trén lAm sang

1. Don dé nghi phé duyét nghién ciru thir thue trén 1am sang theo Mau s
10 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay. rd(f
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2. Ho6 so théng tin vé thude sir dung cho thir thube trén 1dm sang (thude
nghién ciru) bao gom:

a) Ho so thong tin vé thubc méi:

- Tai liéu nghién ciru vé thude: Thanh phan cong thirc, quy trinh san xut,
phiéu kiém nghiém thude. Béi véi thude héa duoc, thude sinh hoce, thube duge
liéu, thude cb truyén, yéu cau: phleu kiém nghiém cua co sG kiém nghiém thude
ctia nha nudc dap img nguyén tic, tiéu chuén thuc hanh tét phong thi nghlem
(GLP) hoic co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thuée, nguyén liéu lam thude
dat GLP phu hgp véi pham vi hoat déng thye hién, hodic cua co s& san xudt thude
nghién clru dap mg nguyén tac tiéu chuén Thuc hanh 1t san xuét thude (GMP)
theo quy dinh tai Thong tu s6 78/21}253"'?]" BYT ngay 01 thang 07 nam 2025 cua
B¢ truong BO Y t€ quy dinh ve thue hanh tét san xuat thubc, ‘nguyén liéu lam
lhuoc (sau ddy goi la Thong tu 56 28/2025/T T-BYT). Doi véi vac xin, sinh phdm
can co phleu kiém nghi¢m chat Iucmg clia co quan kiém dinh quéc gla hodc chimg
nhan xuat Xuong ddi voi 16 vac xin, sinh pham trude khi td chire trién khai nghién
ctru theo dé cuong nghién ciru da duge phé duyét;

- Tai liéu nghién cir tién ldm sang ctia thude ce:in_thir: cac bao cao nghién
ctru ve tac dung dugc 1y, doc tinh, tinh an toan, dé xuat vé liéu dung, duéng ding,
cach su dung;

- Tai liéu nghién ctru thir thudc trén 1am sang cdc giai doan trude (néu dé
nghi thir thuoc trén lam sang ¢ giai doan tiép theo va thuoc khong thude doi tuong
duge mién thir céc giai doan trude do).

b) H6 so théng tin vé thuéc ddi chimg (néu cé):

- Phiéu kiém nghiém cua co s¢ san xudt thudc dép (mg nguyén tic, tiéu
chuan Thyuc hanh tot san xudt thudc (GMP) theo quy dinh tai Thong tw so
28/2025/TT-BYT hodc tai li€u minh chimg ngudn guc viéc kiém soat chat lugng
thude ciia td chire, ca nhan ¢6 thude thir;

- Tai liéu chimg minh co sé san xuét thude dap (mg nguyén tac, tiéu chudn
Thuye hanh tot san xuat thuoe (GMP) theo quy dinh tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT.

¢) Hb so thong tin vé gia duoc (néu co):

- Phiéu kiém nghiém cuia co s& san xudt thudc nghién ciru dép mg nguyén
tac, tiéu chuan Thyc hanh t6t san xuat thuée (GMP) theo quy dinh tai Thong tu
s0 28/2025/TT-BYT;

- Tai lidu chimg minh co s& san xuét thudc dap tmg nguyén tac, tiéu chuén Thue
hanh t6t san xuat thuoe (GMP) theo quy dinh tai Thong tur so 28/2025/TT-BYT.

3. Ho so phap ly cua thudc thir 14m sang bao gbm:

a) Vin ban cua co quan quan ly vé duge ¢6 thim quyén yéu cdu thir thude

trén lam sang giai doan 4 theo quy dinh tai khoén 2 Diéu 87 Luat Duoc; r\ﬂ/
/"/
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b) T hudng dan sir dung da duoc cap phép luu hanh déi véi cac thude dé
nghi tha 1am sang giai doan 4;

c) Tai li¢u chimg minh co s& san xuat thude nghién ciru dap Umg nguyén
tic, tiéu chuan Thyc hanh tét sin xuét thuéc (GMP) theo quy dinh tai Thong tu
s6 28/2025/TT-BYT;

d) Van ban xac nhan tham gia cta céc to chire nghién etru dbi véi nghién
ctru da trung tim tai Viét Nam;

d) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 ddu cla co s& hodc ban sao ¢o
xuét trinh ban chinh dé déi chiéu van ban chip thuan chu truong thyc hién nghién
ciru ctia Uy ban nhan dén tinh, thanh phé true thude Trung wong déi véi céc
nghién ctru thue dia tai dia phuong;

e) Hop dong hogc hop dong nguyén tic hop téc nghién ctru thir thuée trén 1am
sang gilta co quan, t0 chire, ¢4 nhén c6 thude thir va co s thir thude trén 14m sang.

4. Pé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang va ban thuyét minh bao gom:

a) Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thude trén lam sang theo Miu s6
11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Phiéu thu thap thdng tin nghién ciru hoc Bénh 4n nghién ciru (Case Report
Form - CRF).

5. Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoe Thue
hanh tot thir thudc trén 1am sang cia nghién ciru vién chinh do Ba Y té hoic do
céc co sO ¢6 chire nang dao tao vé GCP cép.

6. Ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ciia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang theo Miu sb 12 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay.

7. Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dire trong nghién ciru ciia Hi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe ¢p co sé; Bién ban thim dinh vé khoa
hoc va dao dirc trong nghién ctru va gidy chimg nhan chép thuin cia Héi dong
dao dire trong nghién ctru y sinh hoe quéc gia.

8. Nhan thuée nghién citu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 88 cua Luét Duge
va khoan 4 Diéu 11 Théng tr s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018
ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhin thude, nguyén liéu lam thude va to
huong dan sir dung thude duge sira di, bd sung boi Thong tu sé 23/2023/TT-
BYT va Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 théng 5 nim 2025 ctia Bé truéng
Bo Y té quy dinh vé déng ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc.

oo
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Diéu 19. Hd so' d¢ nghij phé duyét thay déi nghién ciru thir thude trén
lim sang
1. D4i véi nhitng thay dbi vé hanh chinh: viin ban béo céo thay dbi.
2. Doi véi thay d6i nghién ctru vién chinh, co s& thir thude trén 14m sang;

a) PBon dé nghi phé duyét thay doi nghién ciru thir thude trén 1am sang theo
Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Tai liéu minh chimg ddi véi cac thay dbi tuong img.

3. Péi v6i nhimg thay dbi khéng thue cac truong hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gf‘:um:

a) Pon dé nghj phé duyét thay di nghién ctru thir thude trén 1am sang theo
Mu s6 13 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Phién bén cap nhit ciia cic tai liéu trong (mg quy dinh tai diém b khoan
2 Diéu nay di duge thay doi;

¢) Bién ban tham dinh ctia Hbi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
-::'éip Co S0;

d) Ban tong hop két qua danh gi hé so d& nghi phé duyét thay ddi nghién
ciru (d6i v6i nhimg thay dbi khong dnh hudmg dén sirc khoe, quyén loi nguoi tham
gia thir thudc va thiét ké nghién ciru) hodc bién ban thim dinh vé khoa hoc va dao
dirc trong nghién ciru (d6i véi nhimg thay déi c6 anh huong dén sire khoe, quyén
loi ngudi tham gia thir thudc va thiét ké nghién ciru), gidy chimg nhan chip thuin
clia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe quée gia.

Dieu 20. HO so @& nghj phé duyét két qua thir thude trén lim sang

1. Pon dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang theo Mau sé 14
quy dinh tai Phy luc I'V ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Ban sao dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét.
3. Bin sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru d dwoc phé duyét.

4. Bién ban thdm dinh két qua thir thuée trén 1am sang ciia hoi dong dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc ¢dp co sé; Bién ban thim dinh vé khoa hoc va
dao dirc trong nghién ctru va gidy chimg nhén chép thuan cia Hoi déng dao diic
trong nghién ctru y sinh hoe quéc gia.

5. Bdo cdo toan vin két qua nghién ctru thit thude trén 1am sang theo Mau
s6 16 quy dinh tai Phu luc I'V ban hanh kém theo Théng tu nay.
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Diéu 21. Yéu ciu vé ngdn ngik, hinh thirc va tinh phap Iy ciia hd so
1. Ngén ngit cia hd so:

Hé so thir thude trén 1am sang phai duge viét bing tiéng Viét. Déi véi hd
so théng tin vé thude thir 1am sang, dé cwong nghién ciru, ban cung cAp théng tin
nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru, bao cdo két qua nghién
ciru thir thude trén 1am sang ciia cac nghién citu da qudc gia cin c6 thém ban tiéng
Anh dé déi chiéu; truomg hop tai liéu ndy bing ngdn ngit khéc thi phai cé thém
ban dich céng chimg ctia tai ligu dé ra tiéng Viét hoic tiéng Anh (bao gdm ca noi
dung chimg nhén lanh sy, hop phap héa lanh sy theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay).

2. Hinh thitc héd so:

Hb so thir thudc trén 1am sang phai duge chudn bj trén khé gidy A4, duge
déng chic chén, c6 muc lyc, tai liéu duge sip xép theo diing trinh tir ctia muc luc,
c6 phan cach va chi din giita cdc myc, cic phan phéan cach phai duge danh sé thir
ti dé d& tham kho.

3. Tinh phép 1y cta hé so:

a) Don dang ky, don dé nghi va c4c tai liéu kém theo (néu yéu cu c6 chit
ky) phai dugc ngudi dai dién theo phép ludt hodc ngudi duge ty quyén hop phép
ciia t6 chirc dang ky/dé nghi ky va dong ddu theo quy dinh;

b) Péi véi cac gidy tor do co quan quan ly nude ngoai cip phai duge hop
phép héa lanh sy theo quy dinh cua phap ludt vé hop phéap hoa lanh sy, trir trurdmg
hop duge mién theo quy dinh ctia phép luat.

Trudmg hop gidy t& phép 1y dugc cdp 1a ban dién tir ma co sé thir thude trén
lim sdng tra ctru, in ra ban gidy va dé nghi co quan ¢6 thim quyén nuée ngoai
chimg nhén phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh cia phap luat vé hop
phap hoéa lanh su.

Trudmg hop gidy to phép 1y duoc cdp 12 ban dién tir, bao gbm ca trudng
hop khong 6 di chir ky, tén ngudi ky va déu xée nhan cia co quan quan 1y nha
nuée ¢b thim quyén clia nuée cip gidy tor phap ly, co s giri két qua tur tra ctru
gidy t& phép 1y tir trang théng tin dién tir cia co quan cdp gidy t& phap 1y ¢é dong
déu xdc nhan ciia co s thir thude trén 1am sang kém theo van ban cung cip thong
tin vé dudng dan tra ciru trye tuyén dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao. Té
chirc, c nhén ¢6 thude thir trén lam sang va co s& thir thudc trén 1am sang phai
chiu trach nhigm trude phép ludt vé tinh hgp phép, tinh chinh xéc cia cac gidy to,
théng tin nay va két qua tur tra ciru ctia td chire, c4 nhan, co so.

re //
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Diéu 22. Ping ky nghién ciru thir thude trén 1Am sang

T6 chirc, ¢4 nhan c6 thude thir trén 1dm sang giri véin ban ding ky nghién
ctru thir thudc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Péo tao dé téng hop
thong tin.

Diéu 23. Thii tyc, trinh ty phé duyét nghién ciru thir thude trén lim sang

1. Co s thir thude trén 1am sang ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyén 01 (mot) bo Hé so dé nghi phé duyét nghién ciru thir thube trén
lam sang dén Cuc Khoa hoc ¢ong nghé va Pao tao.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong
thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge hd so. Truong hop hd so khéng
hop 1¢ phai 6 van ban thong bao, hudng din cu thé cho co s& b sung hé so cho
dén khi hd so hop 1é (khdéng qua 02 lan).

Co so thu thube trén 1am sang c6 tréach nhiém phoi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao hoan thién hd so trong thei han tdi da 60 ngay ké tir ngay
nhén duge van ban thong bdo. Qua thoi han nay, tha tue phé duyét nghién ciru
phai thue hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc hé so hep 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pio tao téng hop, hoan chinh hé so va trinh B§ truéng
Bd Y té quyét dinh phé duyét d& cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang néu
dé cuong nghién ciru thir thudce trén lam sang dat yéu cau. Truomg hop dé cuong
nghién ciru khong duge phé duyét hodc cin sira chita, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao ¢o vin ban thong bao cho co s& va néu rd ly do.

4. Trudmg hop dé cuong nghién ciru thir thude trén 14m sang can sira chita,
co s& thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phéi hop voi Cue Khoa hoe cong
nghé va Dao tao hoan thién ho so trong thoi han t6i da 90 ngay ké tir ngay nhén
dugc vin ban thong bao. Qua thai han nay, thu tuc phé duyét dé cuong nghién
ctru phai thue hién lai tir dau.

5. Trong thoi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay nhén duoe dé cuwong nghién
ctru dd dugce hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao tdng hop, hoan chinh hé so va trinh Bé truong Bo Y té quyét dinh phé

duyét dé cuong nghién cru thir thude trén 14m sang.

6. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay quyét dinh phé duyét dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang duge ban hanh, co sé thir thude trén
lam sang ¢6 trach nhiém cép nhat thong tin ctia nghién ctru 1én Phan mém quan ly
théng tin khoa hoc cong nghé va dao tao nhén lue y té. .wl.!;:

L ]
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Diéu 24. Thii tuc, trinh tw phé duyét thay dbi nghién ciru thir thube trén
lim sang

1. Dbi véi nhimg thay déi vé hanh chinh:

Co s thir thude trén 1dm sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hoic
truc tuyén trén cong dich vu céng B Y té viin ban béo cdo dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao.

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao téng hop thong tin.
2. Doi véi thay doi nghién ctru vién chinh, co sé thir thudc trén 1am sing;
a) Co 5o thir thude trén 1am sang giri truc tiép hodic qua dudmg buu dién hoic

trye tuyén trén cong dich vy cong Bo Y té 01 bé Ho so dé nghi phé duyét thay doi
nghién ciru thir thuée trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao;

b) Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong
thai han 07 ngay 1am viée ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hé so khong
hop 1& phai cé vin ban thong bao, hudng dan cu thé cho co s bd sung hé so cho
dén khi h so hop 1é (khéng qua 02 lan).

Co sd thir thude trén l14m sang ¢6 trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Dao tao hoan thién hd so trong thoi han 16i da 30 ngay ké tir ngay
nhan dugc van ban thong bao. Qua thai han nay, thu tuc phé duyét nghién ciru
phai thuc hién lai tir du;

¢) Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhén duge hé so hop 18,
Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bd
trudng Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi dé cuong nghién ciru thir thude
trén lam sang.

3. D6i voi nhimg thay déi thude khoan 3 Diéu 19 Théng tu nay:

a) Co s& thir thude trén 1dm sang ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc tryc tuyén 01 (mdt) bo Ho so dé nghj phé duyét thay déi nghién ciru thir thude
trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao;

b) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1& cia ho so trong
thori han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Truomg hop hd so khéng
hop 1é phai ¢ van ban théng béo, hudng dan cu thé cho co s& bd sung hé so cho
dén khi ho so hop 1é (khéng quéa 02 lan). Co sé tha thudce trén lam sang co trach
nhiém phdi hop véi Cue Khoa hoe c¢ong nghé va Pao tao hoan thién hd so trong
thoi gian t6i da 45 ngay ké tir ngdy nhan duoc van ban thong bao. Trudng hop can
kéo dai thoi gian hoan thién ho so, co so phai ¢6 van ban dé xudt gii Cyc Khoa

hoc ¢ong nghe va Dao tao; r,_,_w/
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¢) Dédi véi nhimg thay doi khong anh hudng dén sirc khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thudc va thiét ké nghién ciru, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay nhén dugc ho so hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tufmg hop va
theo dai ho so;

d) D6i véi nhitng thay ddi cé anh huong dén sire khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thude va thiét ké nghién ciru, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay nhén duge ho so hop 1é, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao téng hop, hoan
chinh hd so va trinh B truéng B Y té quyét dinh phé duyét thay doi dé cuong
nghién ciru thi thude trén ldm sang.

4. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay quyét dinh phé duyét thay
d6i dé cuong nghién ciru thir thude trén lam sang duoce ban hanh, hodc 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ¢ bién ban thdm dinh thay d6i nghién ciru thir thude trén 14m
sang do6i voi nhitng thay doi khéng anh huong dén strc khoe, quyén loi ngudi tham
gia thir thude va thiét ké nghién ciru, co so thir thude trén 1am sang cé trach nhiém
cap nhit céc thay déi cua nghién cru 1én Phin mém quan ly thong tin khoa hoc
cong nghé va dao tao nhan luc y té.

Piéu 25. Té chire thwe hién thir thudce trén lim sang

Co sé thir thude trén 1am sang to chire thuc hién viée thir thuoe trén lam
sang theo dé cwong nghién ctru da duge phé duyét va cac hudng dan GCP.

Diéu 26. Thii tuc, trinh tr phé duyét két qui thir thude trén 1Am sang

1. Co s thir thude trén Jam sang nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hoidc truc tuyén 01 (mét) bo Ho so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1dm
sang dén Cuc Khoa hoc eéng nghé va Pao tao.

2. Cuc Khoa hoc c¢ong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1€ ciia hd so trong
thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc ho so. Truong hop ho so khéng
hop 1& phai c6 van ban théng bao, huéng dén cy thé cho co s bo sung hé so cho
dén khi ho so hop 1€ (khdng qua 02 1an).

Co s& thir thude trén 1am sang ¢6 trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Do tao hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ke tir ngay
nhan dugc van ban thong bao. Qué thoi han ndy, thi tuc phé duyét két qua thir
thude trén 1am sang phai thue hién lai tir dau.

3. Trong th&i han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhéan duge hé so hgp 1§, Cuc
truomg Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thir
thudc trén 1am sang theo Mau so 17 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Théng tur nay. Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chita, bd sung
hodc khéng dat yéu ciu vé an toan, hiéu qua, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao

¢6 van ban thong bao cho co s¢ va néu ro ly do. F'm/’(—/
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4. Truomg hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chita, bd sung, co s&
¢6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoe céng nghé va Do tao hoan thién héd
so trong thoi han t6i da 12 90 ngay ké tir ngay nhan duge viin ban thong bao. Qué
thoi han nay, thi tuc phé duyét két qua thir thube trén 1am sang phai thuc hién lai
tir dau.

5. Trong thai han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duge ho so di duge
hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thi thude trén ldm sang,

6. Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay quyét dinh phé duyét két qua
thir thude trén 1am sang duoc ban hanh, co so thir thude trén 1am sang c6 trich
nhiém céip nhét két qua ctia nghién ciru 1én Phan mém quan 1y théng tin khoa hoc
cong nghé va dao tao nhan luc y té,

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 27. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tu nay co6 hiéu luc thi hanh tir ngay 27 thang 02nam 2026.

2. Cée vin ban va quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngay Théng tu nay
co hiéu luc:

a) Théng tur s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 ndm 2018 ctia B) trudng
BO Y té quy dinh vé thir thube trén lam sang;

b) Pidu 9 Théng tr s6 10/2020/TT-BYT ngay 11 thang 6 nim 2020 cua Bo
truong Ba Y té quy dinh vé thir trong duong sinh hoc cua thudc;

¢) Thong tur s6 08/2014/TT-BYT ngay 26 thang 02 nam 2014 cua Bo truéng
B6 Y té quy dinh hoat déng hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang tai Viét Nam.

Diéu 28. Diéu khoan tham chiéu

Truéng hop céc van ban dén chiéu trong Thong tu nay duge thay thé hoic
stra di, b sung thi ap dung theo vin ban di thay thé hoiic sira déi, bo sung.

Piéu 29. Diéu khoan chuyén tiép

Hb so thir thude trén 14m sang ndp trude ngay Théng tur nay cé hiéu lve thi
hanh duoc xem xét va thim dinh theo Théng tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29
thang 10 nam 2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thir thudc trén lim sang
hoic theo quy dinh ciia Théng tr nay trong trudng hop co s& ¢6 dé nghi.

N e
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Diéu 30. T6 chire thue hién
1. Tréch nhiém cua céc don vi thudc Bo Y té:
a) Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao ¢6 trach nhiém chu tri, phfii hop vai
Cuc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan:
- T6 chire trién khai thue hign va so keét, tong két vige trién khai Thong tur
ndy trén pham vi toan quoc;

- Kiém tra, giam sat, xir Iy vi pham va giai quyét nhitng vuong mac trong
viéc thuc hién Thong tu nay theo quy dinh cta phap ludt hién hanh.

b) Cuc Quan 1y Duoc ¢é trach nhiém trién khai cac ndi dung quy dinh tai
Théng tu nay thudce chire nang, nhiém vu duge giao va phoi hop véi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao trong viéc thyc hig¢n cac nhiém vu quy dinh tai khoan
| Diéu nay.

2. Trach nhiém ctia Uy ban nhén dén tinh, thanh phd truc thude Trung wong
va cac bo, nganh:

~a) Chu tri trong viéc to chirc trién khai thuc hién va so két, téng két viéc
trién khai Thong tu nay trong pham vi quan ly;

b) Kiém tra, xir Iy vi pham va giai quyét vudng méc trong viée thyue hién
Thong tu nay theo quy dinh cia phap luat.

3. Cor sé thir thude trén 1dm sang trién khai nghién ctru thir thude trén 4m
sang khong phuc vu muc dich dang ky luu hanh thude co thé can cir huéng dan
tai Thong tu nay dé ap dung cho pht hgp vai thuc tien.

Trong qua trinh thyc hign néu c6 kho khan, vudong méc, cic co quan, 1O
chirc, ca nhén phan anh kip thoi vé B Y t€ (Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao)
dé xem xét, giai quyet./.

Nei nhin: KT. BG TRUUN G

- Ban Bi thur Trung womg BDang; r-d{;.;:
- Thi twéng, cdc Phé Thii tuéng Chinh phi; . b4
- Céc bg, co quan ngang bg, co quan thuge Chinh phu:

- HOND, UBND cac tinh, thanh phé trye thude Trung wong;
- Viin phong Trung vong va cac Ban cua Déng;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vin p!'tf)ng Chii tich nuae:

- Hoi dong Dén the va eac Uy ban ctia Qudc hdi:

- Vin phong Quoc héi:

- Toa én nhén dén toi cao: )

- "u’ii_z:n kiém sdt nhan dén t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi:

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mat trin To quoc Wikt Nam;

- Co quan Trung wong cua cic doan thé:

- B§ trvong (d€ bao cao);.

- Céc d/c Thir truémg Bo Y té (dé phdi hop chi dao):

- Cée 8¢ Y té tinh, thanh phé true thude Trung wong:

- Céng bdo; Cong Thong tin dién tur Chinh phu:

- Céc Vuy, Cuc, Van phong B Bo Y te;

- Céng Thong tin dién tr Bo Y té;

- Lirw: VT, PC, KZBT (05).

veuyen Tri Thire



Phu luc |
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kémtheo Thong s s6: | /TT-BYT ngdy thang ndm
ciia Bé trucng B4 Y té quy dinh vé thir thuéc trén |&m sang)

Chuong |
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 1. CAc thuit ngir

1. T6 chite, cadnhan co thudc thir lamsang 1ato chic, canhan sé hitu thude
nghién ctru, €6 nhu cau thtr thude trén 1am sang va co cam két cung cap tai chinh
cho thi thube trén 1am sang.

Nha tai 7o 1& canhan, cong ty, to chirc hodc co quan chiu tréch nhiém dé
xut, quan ly vacung cap tai chinh cho mét nghién ciru thir thude trén 1am sang.

T6 chuc, canhan cd thude thir |am sang hoic Nhatai trg c6 thé chuyén mot
s6 tréch nhiém cho T6 chirc hd trg nghién ciru thé hién bang hop dong hoic vin
ban, nhung tréch nhiém cudi cing van thudc vé T chirc, ca nhan co thude thir
|&m sang hoac Nhatai tro.

2. Nghién citzu vién languoi chiu tréch nhiém thuce hién nghién ctru tai dia
diém nghién ctru.

3. Nghién ciru vién chinh la nghién ctru vién chi dao, chiu trach nhiém truc
tiép cho viéc hoadn thanh nghién ciru vabéo céo truc tiép quatrinh, két qua nghién
ctru voi nhatai tro.

4. Quy trinh thye hanh chudn (Sandard Operation Procedure - SOP) [a
van ban hudng dan chi tiét dé dat duoc su thong nhat trong viée thuc hién mot
cdng viéc, nhiém vu cu thé trong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

5. Giam sat nghién ciru (Research monitoring and supervision) laquatrinh
kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ciru, sy tudn thi ctia nghién ctu vién theo dé
cuong da dugc phé duyét vanhimg quy dinh ctia phdp luat vé nghién ctu.

6. Kiém tra ciia Hoi dong dao dirc hodc kiém tra cia té chirc, c& nhan co
thuéc thir 1am sang |a viée kiém tra c6 hé thong va doc lap cac hoat dong va cac
tai liéu lién quan dén nghién ciu thr thude trén 1am sang dé x&c dinh céc hoat
dong lién quan nghién ciru thir thude trén 1am sang duoc danh gia co duoc tién
hanh, céac dit liéu co duoc ghi chép, phan tich va béo céo chinh xéc theo dang dé
cuong, c&c SOP cua nhata trg, GCP vacac quy dinh cta phap luat.
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7. Kiém tra ciia co quan qudn 1y ¢6 tham quyén (inspection) 1a hoat dong
ctia co quan quan 1y tién hanh danh gia chinh thic c&c tai liéu, co s¢ vat chat, hd
so va cac ngudn luc khéc lién quan téi nghién ctru thir thude trén 1am sang. Kiém
tracua Co quan quan |y cd thé tién hanh tai noi thir nghiém, co so cta to chirc, Ca
nhan cd thudc thir 1am sang hodc td chic hd trg nghién ciru, hodc tai C&C co s&
khéc dugc co quan quan ly coi |a phu hop.

8. Bién cé bat loi (adverse event - AE) lasu viéc hoic tinh trang y khoa bao
gdm bat ky du hiéu, triéu ching, tinh trang bénh tit hoic két qua xét nghiém co
chiéu hudéng xau xay ra trong qué trinh, thoi gian thtr thude trén 1am sang anh
huong dén nguoi tham gia thir thude trén 1am sang, ¢ hodc khdng co lién quan
dén thudc thir 1am sang.

9. Bién cé bat lpi nghiém trong (serious adverse event - SAE) labién cd bat
loi 6 thé dan t6i mot trong cac tinh hudng sau day trén ngudi tham gia tha thude
trén lam sang:

a) Tu vong;

b) Pe doa tinh mang;

¢) Phai nhap vién hoic kéo dai thoi gian nam vién;

d) Tan tat, thuong tat vinh vién hodc nghiém trong;

d) Di tat bam sinh hodc di dang cho thai nhi ctia nguoi tham gia thir thudce;

€) Tinh hudng phai c6 can thiép y khoa phll hop dé ngin chin hodc phong
tranh mot trong nhitng tinh huéng quy dinh tai c&c diém a, b, ¢, d, d Khoan ndy
hodc céc tinh hudéng khéc ¢ y nghia vé mat y khoa theo nhan dinh cua nghién
clru vién tai diém nghién ctru.

10. Bién cé bat loi nghiém trong ngoai dur kién trong nghién ciru thir nghiém
|am sang thudc (unexpected SAE) 1a cé&c bién cb bat loi xay ratrong nghién ciru
thir thudc trén 1am sang ma ban chat hoic mirc do ning hoic muc do dic hiéu
hozc hau qua ddi voi ngudi bénh cia bién ¢ khdng gidng véi md ta hodc chua
duoc du lidu chi tiét tir trude trong dé cuong hoic cac tai liéu nghién ctu co
lién quan.

Picu 2. C4c nguyén tic Thue hanh tot thir thude trén |am sang

1. Nguyén tic 1

Céc thur thude trén 1am sang phai duoc tién hanh theo nhitng nguyén tic co
ban ctuia dao dirc nghién ctru y sinh hoc trong Tuyén ngdn Helsinki da duoc Hiép
hoi Y khoathé gisi (World Medical Association —WMA) thdng qua lan dau tién
va0 nim 1964 tai Helsinki (Phan Lan) vaduoc cap nhat dinh ky.



2. Nguyeén tic 2:

Céc loi ich varui ro hay nhimg bét tién d6i v6i nguoi tham gia thir thude
trén 1am sang, d6i véi xahoi hodc cong dong dan cu can phai duge can nhic, xem
xét day du, k¥ ludng trude khi bat ddu mot nghién ctru thir thude trén 1am sang
trén co sé bao dam sy an todn, stre khoé vaquyén loi cua ngudi tham giathir thube
trén 1am sing.

3. Nguyeén tic 3:

Viéc thtr thude trén 18m sang chi bat dau tién hanh néu du doan loi ich cho
ngudi tham gia thir thude trén 1am sang va cho x& hoi la vuot troi so véi rii ro co
thé xay ra. Nhitng loi ich vé mat khoahoc vaxahoi can phai dugc ¢an nhic, xem
xét day du, k¥ ludng trén co so bao dam sy an toan, stc khoé va quyén lgi cua
ngudi tham gia thir thude trén [am sang.

4. Nguyén tic 4:

Thir thude trén 18m sang phai dugc tién hanh trén co sé tuan tha nghiém
ngit dé cuong, quy trinh nghién ctru da duoc Hoi dong chuyén mén théng qua vé
mit dao dtrc vakhoahoc vaduoc co quan quan 1y c6 thim quyén phé duyét. Bat
ky thay d6i ndo trong dé cuwong, quy trinh nghién ciru déu phai dugc béo céo kip
thoi vaduoc co quan, td chirc co thaim quyén phé duyét day du.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ciru thtr thude trén 18m sang can dugce xem xét
toan dién, k§ ludng trén co sé duoc cung cap day du cac thong tin vé tién 1am
sang, 1am sang vanhimg két qua nghién ctru Khéc tir trude ¢b lién quan dén thude
thir (néu c9).

6. Nguyén tic 6:

Nguoi tham gia nghién ciru thir thude trén 1am sang dugc bao dam céc
quyén sau: cung cip day du cac thdng tin lién quan theo Mau sb 12 tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Thdng tu Ndy; yéu cau giai thich valam rd thém céc thong tin
lién quan dén nghién ctru khi can thiét; tén trong nhitng dic diém riéng vé van
hod, tap quan ctia ca nhan, viing, dan toc va quyét dinh viéc tham gia hay khong
tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang; cung cip mién phi cac dich vu y té
mot cach phl hop; ngudi tham gia nghién ciru chua dén tudi thanh nién, bi han
ché nang lyc hanh vi dan su hoidc mét ning lyc hanh vi dan sy phai dugc sy dong
y cua nguoi dai dién theo quy dinh ctiia phdp luat vé viéc tham giathir thudc trén
lam sing.



7. Nguyeén tic 7:

Co s& nhén thir thude trén 1am sang cd tréch nhiém bé tri can bo y té co
chuy@n mén phl hop dé thuc hién viéc chim soc y té vadua ra cac quyét dinh y
té d6i voi nguoi tham gia thir thude trén 1am sang trong c&c trudng hop can thiét
vatheo quy dinh ctua phap luat.

8. Nguyén tic 8:

MJi c& nhan tham gia viéc tién hanh thir thude trén 1am sang can bao dam
céc tiéu chuan vé trinh @6 chuy@n mén, duoc dao tao, bdi dudng va cd kinh
nghiém dé thyc hién nhiém vu tuong Gng cia ho trong thir thube trén |am sang.

9. Nguyeén tic 9:

Moi théng tin vé thir thude trén 1am sang phai dugc ghi chép, xtr 1y, quan
ly valuu gitt dung quy dinh dé c6 thé c6 béo céo chinh x&c, 1y giai, gidm sét kiém
tra tinh chinh xé&c vatin cy cua céc thong tin va dir liéu vé thtr thude trén 1am
sang.

10. Nguyén tic 10:

Céc tai liéu ghi chép duoc sir dung dé xéc dinh danh tinh cua nguoi tham
giathtr thude trén 18m sang phai dugc bao vé valuu gitt bao dam quyén duoc giit
bi mat riéng phu hop vai qui dinh cua phdp luat.

11. Nguyén tic 11:

Thudc thtr phai dwgc san xuit, quan |y theo quy dinh, bao quan phti hop voi
c&c hudng dan thuc hanh tt twong tmg va chi duoc sir dung cho nghién ciru theo
dung dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét.

12. Nguyén tic 12:

Hé thdng bao dam chat luong va cac phuong phép dé bao dam chét luong
trong thir thube trén 1am sang phai duoc thyc hién day du va chinh xac theo diing
cé&c qui dinh vé bao dam chat luong trong hudng dan ndy va c&c quy dinh phép
luat vé bao dam chat luong thude dung trong nghién ctru.

13. Nguyén tic 13;

Ton trong vin hda, ban sic, truyén thong vatap tuc ciia cong dong dan cu
noi nghién ciru thir thude trén 1dm sang duoc thuc hién.
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Chuong ||
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 3. Quyén va trach nhiém cia té chirc, cd nhan c6 thude thir trén
lam sang

T6 chirc, c& nhan cd thude thir [Am sang cd quyén va tréch nhiém theo quy
dinh tai Diéu 92 Luat Dugc.

Piéu 4. Quyén va tr4ch nhiém ciia co sé nhan thir thude trén |am sang

Co s¢ thir thude trén 1am sang c6 quyén va trach nhiém theo quy dinh tai
Diéu 93 Luat Dugc.

Pi¢u 5. Quyén va tr4ch nhiém ciia nghién ciru vién

1. Nghién ctru vién c6 c&c quyén sau day:

a) Puogc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan
c6 thude thir 1am sang;

b) Ky hop ddng nghién ctru v6i nghién ciru vién chinh hodc co s nhan thir
thude trén 1&m sang dé phéi hop thuc hién mot s6 ndi dung dic thil ctia thir thude
trén 1am sang trén co sd tudn thu dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang da
duoc phé duyét;

c¢) Bé xuat voi nghién ctru vién chinh thay doi dé cuong nghién ctru thi
thudc trén 1am sang trong trudng hop can thiét;

d) Dé xuat véi nghién ctru vién chinh ding hodc két thic sém thir thude
trén 1am sang néu phét hién bién cd bét loi c6 anh hudng nghiém trong dén an
toan vastrc khoe ciia ngudi tham gia thir thude hodc cua cong dong.

2. Nghién ctru vién co cac trach nhiém sau day:

a) Tham giagop ¥ dé cuong nghién ctru thir thude trén [am sang, ban cung
cap thdng tin nghién cru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cua nguoi
tham gia thr thude trén 1am sang, céc tai liéu ¢ lién quan:

b) Phdi hop véi co s& nhan thtr thude trén [&m sang vatd chirc, canhan co
thude thir 18m sang x&y dung va hoadn thién ho so dé nghi phé duyét nghién ctru
thir thudc trén 1am sang;

¢) Thuc hién cac ndi dung dugc nghién ctru vién chinh phan cong lién quan
dén viéc trién khai nghién ctru; lwa chon nguoi tham gia thir thude; ghi chép, luu
giit tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu; béo céo dinh ky va dot xuat theo quy dinh;
theo d6i, giam sét viéc thuc hién nghién ciru theo dé cuong nghién ciru di dugce
phé duyét va cac quy dinh hién hanh;
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d) Tuan thu dé cuong vaquy trinh nghién ctru di dugce phé duyét ngoai trir
truong hop can thay d6i ngay 1ap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thi
thudc;

d) Pé xuat nghién ctru vién chinh thay d6i dé cuong nghién ciru trong
truong hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay doi chi dugc tién hanh sau khi
da duogc co quan, td chirc o thim quyén phé duyét;

€) Boi thudng thiét hai cho ngudi tham giathtr thude khi xay rabién cd bat
loi gay thiét hai nghiém trong dén an toan va stc khoe ciia nguoi tham gia thir
thudc ma nguyén nhan 1a do nghién ciru vién vi pham dé cuong nghién ctru;

0) Phdi hop véi té chire, ca nhan ¢d thude thir 1&m sang hoan chinh ho so
dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang trinh co quan ¢ tham quyén
tham dinh, phé duyét.

Piéu 6. Quyén va tr&ch nhiém ciia nghién ctru vién chinh

1. Nghién ctru vién chinh co céc quyén sau day:

a) Puoc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan
c6 thude thir 1&m sang;

b) Bé xuét don vi phdi hop va danh sach nghién ciru vién véi to chire, ca
nhan c6 thudc thir [Am sang va co quan quan ly;

) Bé xuét phong thi nghiém c6 hé thong dam bao chat lugng phu hop
nghién ctru thir thude trén 1am sang véi to chire, canhan co thude thir |am sang va
co quan quan ly;

d) Ky hop déng nghién ctru véi co quan, to chirc, canhan dé phdi hop thuc
hién mot s6 ndi dung dic thi cua thir thude trén 1am sang trén co so tuan tha dé
cuong nghién ctru da duoc phé duyét;

d) Dé xuat t6 chirc, cAnhan cd thude thir 1am sang thay d6i dé cuong nghién
ctru trong truong hop can thiét;

€) Dung hoic két thiic som nghién ctru néu phét hién bién cb bat lgi c6 anh
hudng nghiém trong dén an toan va sirc khoe cuia ngudi tham gia thir thude hodc
ctia cong dong;

g) Cong bd két qua nghién ctru theo thoa thuan véi to chire, ca nhan co
thude thir [am sang.

2. Nghién ctru vién chinh co cac trach nhiém sau day:

a) Chiu tréch nhiém cao nhat vé an todn va stc khoe ctia nguoi tham gia
thir thudc tai co sé nhan thir thude trén 1m sang;
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b) Thiét ké hodc tham giagop y dé cuong nghién ciru, ban cung cip thdng
tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru ctia ngudi tham gia thi
thude trén 1am sang, céc tai lidu cé lién quan;

¢) Phéi hop véi co so nhan thir thude trén 1am sang vato chic, ca nhan co
thudc thir 1am sang xay dung va hoadn thién ho so dé nghi phé duyét nghién ctru
thir thudc trén 1am sang;

d) T6 chirc trién khai nghién ciru; Iya chon nguoi tham gia thir thude; ghi
chép, luu giit tai liéu nguon, tai liéu thiét yéu (trudong hop cap nhat thong tin ho
so san pham ma khéng anh huéng dén stc khoe va quyén loi ngudi tham gia thir
thudc hodc anh hudng dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién ctru thi co sd co
thé ndp cap nhat ban dién tir); béo cdo dinh ky vadot xuat theo quy dinh; theo ddi,
gidm sét viéc thuc hién nghién ciru theo dé cuong nghién ctru di duoc phé duyét
vacac quy dinh hién hanh;

d) Tuan thu dé cuong vaquy trinh nghién ciru da duoc phé duyét, trir truong
hop can thay doi ngay |ap tirc dé dam bao an toan cho nguoi tham giathir thudc;

€) Thuc hién viéc chi tra cho ngudi tham gia thir thude theo noi dung cua
Ban cung cip thdng tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru da
duoc phé duyét;

g) Dé xuit to chirc, canhan co thude thir 1&m sang thay doi dé cuong nghién
ctru trong truong hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay ddi chi dugc tién
hanh sau khi da dugc co quan, to chire ¢ tham quyén phé duyét;

h) Cung cap hd so, tai liéu lién quan dén tha thude trén 1am sang cho céac
co quan, to chirc ¢ thim quyén khi ¢ yéu cau kiém tra, gidm sét va thanh tra
nghién ctru;

i) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham giathir thude khi xay rabién cb bat
loi gay thiét hai nghiém trong dén an todn va stc khoe cia nguoi tham gia thir
thudc manguyén nhan lado nghién ciru vién chinh vi pham dé cuong nghién ctru;

K) Phéi hop véi to chie, ca nhan c6 thude thir 1Am sang hodn chinh ho so
dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang trinh co quan ¢ tham quyén
tham dinh, phé duyét.

Piéu 7. Quyén va nghia vu cia nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang

Nguoi tham gia thir thude trén 1am sang ¢ quyén va nghia vu cta ngudi
tham gia thir thude trén 1dm sang dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 91 Luit
Duoc.
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Chuong |11
PE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 8. Pé cwong nghién ciru thir thude trén [Am sang

1. T6 chirc canhan co thudc thir 1am sang phdi hop véi nghién ciru vién chinh
chiu tréch nhiém x&y dung dé cuong nghién ciru thir thube trén 1am sang.

2. Bé cuong nghién ciru ther thube trén [am sang phai duoc Hoi dong dao dic
trong nghién ciu y sinh hoc cip co s¢, Hoi dong dao duc trong nghién ciu y sinh
hoc québc giava co quan co tham quyén phé duyét trude khi tién hanh nghién ciu.

3. Thay doi d& cuong nghién ciu thir thudc trén 1am sang:

a) Péi vai nhitng thay d6i vé hanh chinh: co s¢ nhan thi thude trén 1am sang
c6 vin ban béo céo Hoi ddng dao dirc c&c cip va co quan quan |y cd tham quyén.

b) Déi vai thay doi nghién ciru vién chinh, co so thir thudc: co sd nhén thir
thudc trén 1am sang gari 01 bo Ho so dé nghi phé duyét thay doi dé cuong nghién
ctru thtr thude trén 1am sang dén Cuc Khoahoc cdng nghé vabao tao, Bo Y té dé
tong hop, hodn chinh hd so vatrinh Bo truong Bo Y té quyét dinh phé duyét sira
dbi, bd sung dé cuong nghién ctru thir thude trén |am sang.

¢) Béi véi nhirng thay d6i khdng thudc cac trudng hop quy dinh tai diém a
vab khoan nay:

- Péi voi nhitng thay d6i khdng anh hudng dén strc khoe, quyén loi nguoi
tham gia thir thude, thiét k&, quy trinh vatha tuc nghién ctru: can dugc Hoi ddng
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so, Hoi dong dao duc trong nghién ciu
y sinh hoc qudc gia tham dinh va chap thuan. H6 so va quy trinh tham dinh dugc
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 43/2024/TT-BY T ngdy 12/12/2024 ciia Bo
truong B Y té quy dinh viéc thanh 1ap, t6 chirc va hoat dong ctia hoi dong dao
dtre trong nghién ctru y sinh hoc.

- Péi voi nhitng thay ddi c6 anh hudng dén sirc khoe va quyén loi nguoi
tham gia thir thudc hodc ¢ anh hudng dén thiét ké, quy trinh va tha tuc nghién
ctru: phai duoc co quan quan ly co tham quyén phé duyét. Ho so dé nghi phé duyét
thay d6i vathu tuc, trinh tu phé duyét thay d6i dé cuong nghién ciru thir thude trén
|&m sang dugc thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 19 vabiéu 24 Thong tu ndy.

Picu 9. Thiét ké nghién ciru thir thude trén |am sang

Thiét ké nghién ciru thir thude trén 1am sang can bao dam tinh khoa hoc,
tinh kha thi vapht hop véi timg giai doan nghién ciru ciing nhu dic tinh cia thude
thir, cu thé nhu sau:
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1. Thir thude trén 1am sang giai doan 1 dugc thyc hién trén nguoi tham gia
khoe manh hodc bénh nhan. Viéc lya chon nhdm nguoi tham gia thir thude phai
duoc 1y giai hop ly dua trén viéc can nhic c&c nguy co valoi ich cua thube nghién
cuu.

2. Thtr thude trén 1am sang giai doan 2, 3 va 4 duogc thuc hién trén bénh
nhan (d6i voi nghién ctru danh gia tdc dung diéu tri) hodc ngudi tham gia thir
thudc c6 nguy co méc bénh cao (ddi vai nghién ciru danh giatac dung du phong).
Trong truong hop can ¢6 sy tham gia cua nhom dbi twong khéc phai o ly giai
phu hop.

3. Viéc Ia chon nhom d6i chimg, so sanh trong nghién ciru thir thude trén
|&m sang can dugce can nhic va ly giai hop 1y va cd thé lya chon trong sd céc
phuong phép dudi day:

a) So sanh d6i chung véi gia duoc;

b) So sanh d6i chimg véi nthom khéng diéu tri bang thude nghién ctru;

¢) So sanh dbi chung giita cac muc lidu khéc nhau;

d) So sanh d6i chimg véi hoat chat khac;

d) So sanh d6i ching véi céc dit liéu lich sur.

4. Thir thudc trén 1am sang giai doan 3 dé phyuc vu muc dich dang ky thudc
phai duogc thiét ké phan nhdm ngau nhién, mu doi, ¢d ddi chimg. Trong trudng
hop viéc phan nhém ngiu nhién, mi doi hoic ddi chimg khéng kha thi phai co ly
giai phu hop.

5. Déi véi cac nghién ctru khang dinh an toan va hiéu luc trong thir thude
trén 1am sang giai doan 3, co thé &p dung cac nguyén tic sau day trong thiét ké
nghién ctru dé giam thiéu céc sai léch:

a) Lam mu trong nghién ctru giai doan 3 1ay&u cau bat budc d6i véi truong
hop bién s6 chinh cta nghién ctru ¢6 tinh chét chii quan hodc khé do ludong chinh
xéc (vi du: mirc do dau, mirc d6 dap tng cua khdi u trén phim chup cong huong
tir...) nhung khong bat budc ddi voi cac nghién ciru ma bién sé chinh co thé do
luong dugc khach quan va chinh xé&c. Truong hop khdng thé 1am mul phai co ly
giai hop 1y vé céch thuc kiém soét, giam thiéu sai s6 duoc st dung trong nghién
cuu.

b) Phan nhdm ngau nhién layéu cau quan trong d6i v6i cac nghién ctru 1am
sang giai doan 3 dé dam bao khach quan trong viéc chianhém. Truong hop khong
thé phan nhom ngau nhién phai c6 |y giai hop 1y.
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6. D6i v6i céc thude tir duoge lidu, thude cd truyén, ty theo kinh nghiém,
su hiéu biét va muc do thuyét phuc cua C&C bang ching vé an todn va hiéu qua
ctia c&C thanh phan duoc liéu maviée thiét ké trong timg giai doan nghién ciru s&
dugce xem xét dya trén timg hd so, dé cuong cu thé.

7. Thu thudc trén |am sang giai doan 4 langhién ctru sau khi thude da dugc
cap phép luu hanh. Nghién ciru giai doan 4 c6 thé dugc thiét ké nhu mot nghién
ctru quan sat khéng can thiép; nghién ciru giam sat an toan dua trén cac co s¢ dir
liéu y té hodc hé théng béo céo gidm sét an toan sén c6 hoic thiét ké chat chd
gidng nhu nghién ciru thir thude trén 1am sang giai doan 3 dé khang dinh tinh an
toan hoic hiéu qua cua thude trong didu kién sir dung thuc té.

8. Nghién ctru bic cau |a nghién ciru duoc thuc hién tai khu vic/qudc gia
méi nham cung cp dit liéu duoc luc hoc hodc dit liéu 1am sang vé hiéu qua, do
an toan, lidu dung va ché do liéu &p dung cho khu vuc/quéc giaméi, qua dé cho
phép ngoai suy dir liéu 1am sang thu dugc tir nude ngodi sang quan thé dan sé tai
khu vuc/qubc giaméi.

Piéu 10. Cé miu nghién ciru

1. C& mau can duoc tinh todn valy giai mot cach hop ly dé dat duoc muc
tiéu nghién ciru. Céc gia dinh dé dua vao tinh todn ¢& mau nghién ciru can néu rd
ngudn tai liéu tham khao. Can thuc hién viéc phan tich d6 nhay cua ¢& mau theo
bién thién cac tham sb gia dinh.

2. Trong qué trinh nghién ciru, néu phét hién thiy céc gia dinh dé dua vao
tinh todn c& mau c6 su khéc biét dang ké véi thuc té, thi phai tinh todn lai c& mau
vabéo céo co quan cd thAm quyén phé duyét.

3. C& mau trong nghién ciru giai doan 1 can can nhic than trong dua trén
két qua nghién ctru tién 1am sdng. C& mau khuyén céo 1a 10-30 d6i tuong (bao
gdém ca nhom can thiép vanhém chimg, néu o). Trong trudng hop ¢& mau it hon
thi phai ly giai hop ly.

4. C& mau trong nghién ciru giai doan 2 dugc khuyén céo it nhat 1& 50 d6i
tugng (bao gdm ca nhdm can thiép vanhdm chimg, néu co). Pi voi cac thude tir
dugc liu, thude cb truyén, ¢ mau tdi thiéu duogc khuyén céo it nhat 1& 30 ddi
tuong. Trong truong hop c& mau it hon thi phai ly gidi hop ly.

5. C& mau trong nghién ciru giai doan 3 phai duoc tinh todn va bién giai
day du. C& mau nghién ctru giai doan 3 phai di 16n dé cho phép kiém ching mot
céach khoa hoc hiéu qua va an toan caa thube nghién ciru. C& mau khuyén céo it
nhat 1& 100 d6i tuong (bao gdm ca nhdm can thiép va nhdm ching, néu c6). DBoi
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v6i c&c thude tir duge lidu, thude b truyén, ¢& mau tdi thiéu dugce khuyén céo it
nhat 1250 d6i tugng. Trong truong hop ¢& mau it hon thi phdi Iy giai hop 1y.

6. C& méu trong nghién ctu giai doan 4 phai duoc thuc hién theo yéu cau
clia co quan quan |y hodc phai dugc tinh todn va bién giai day du. C& mau phai
du 16n dé cho phép tiép tuc kiém chimg mot cach khoa hoc, hiéu qua va an toan
ctia thude nghién ctru. C& mau khuyén céo it nhét 14 200 ddi twong (bao gdm ca
nhom can thiép vanhom ching, néu c6). Trong trudng hop ¢& mau it hon thi phai
ly giai hop ly.

Chwong |V

TRIEN KHAI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 11. Trién khai nghién ciru thir thude trén 1am sang

1. Céc nghién ctru ther thude trén 1am sang chi dugce phép trién khai khi
dugc co quan quan |y 6 tham quyén phé duyét;

2. Viéc trién khai nghién ctru trén nguoi tham gia thir thude chi duge bat
dau sau khi cac thdng tin vé nghién ctru dugc thong béo day da cho nguoi tham
gia thtr thudc va nguoi tham gia thir thuéc hodc ngudi dai dién hop phép da ky
Ban cung cap théng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru cua
ngudi tham gia thir thude trén 1am sang;

3. Nhém nghién ciru, co s& nhéan thtr thude trén 1am sang ¢ tréch nhiém t6
chtre, trién khai nghién ctru theo dung dé cuong nghién ciru, quy trinh nghién ciru
da dugc phé duyét;

4. Tai liéu thiét yéu trude khi tién hanh, trong quéa trinh trién khai va sau
khi két thic nghién ctru thir thude trén [am sang theo Méu s 01, 02 va 03 ban
hanh kém theo Phu luc nay;

5. B0 Y té khuyén khich nghién ctu vién chinh diang ky va cong bo viéc
thue hién nghién ctru trén cac co sd dir liéu cd uy tin trong va ngoai nudc.

Piéu 12. Tiéu chuin k¥ thuit ciia co sé vt chit phuc vu thir thude trén
lam sang

1. Khu 1am sang cta co sé nhan thar thude trén 1am sang (hoic theo hop
ddng/vin ban lién két v6i co s khdm bénh, chita bénh trong truong hop co s
nhan thtr vac xin/thude sir dung cho chi dinh du phong trién khai nghién ciru tai
cong dong khéng co khu 1am sang) phai dap tmg céc tiéu chuin co so vat chat
(khu vyuc don tiép, phong kham, phong tiém, phong thu thuat, phong cap ctu),
thiét bi y té ctia co s& khédm bénh, chita bénh quy dinh tai phdp luat vé kham bénh,
chita bénh va céc tiéu chuan k¥ thuat sau day:
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a) Khu vuc tu vin bao dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thi thude co
du diéu kién vé nhiét do, anh sang, thong khi;

b) Phong luu ngudi tham gia thir thude dé theo dbi bién cd bat lgi sau khi
st dung thudc nghién ctru (d6i v6i cac nghién ciru véic xin) phai da diéu kién vé
nhiét 46, anh sang, thong khi; da dién tich dé luu dbi tuong;

¢) Khu vuc tht thube trén |1&m sang giai doan 1 trén nguoi tham gia tha
thudc khoe manh can bé tri doc 1ap, kiém soét ra vao véi quy md tbi thiéu 10
givdng diéu tri noi trd; phong gidm sét sinh 1y trung tam 24/24 gid; phong chuan
bi thudc; phong giai tri, an udng; phong vé sinh; tu gitr 6 dac c&nhan cho nguoi
tham gia thtr thudc; hé théng gidm sét sinh 1y dau giudong; hé théng camera gidm
sét hd trg gidm sét an toan va cac thiét bi chuan bi thude phtl hop.

2. Phong xét nghiém ctia co s¢ nhan thtr thude trén |1am sang dép tng céc
diéu kién ctia co s& Xét nghiém theo quy dinh tai phép luat khdm bénh, chita bénh.

Truong hop co s& nhan thir vac xin/thude sir dung cho chi dinh du phong
trién khai nghién ctru tai cong dong khong co phong xét nghiém phai c6 hop dong
v6i co so ¢6 phong xét nghiém dap g diéu kién theo quy dinh tai phdp luat kham
bénh, chira bénh.

3. Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thudc nghién ctru; khu vuce luu trir hd
s0, tai liéu nghién ctru ctia co s& nhan thir thude trén 1dm sang phai dap tmg cac
tiéu chuan sau:

a) Khu vuc bao quan thude nghién ctru riéng biét, han ché tiép can, bao dam
diéu kién vé nhiét 4o, do Am, anh sang, dién tich, thé tich dap ung cac yéu cau vé
bao quan thudc; hé thong béo dong vagiam sat phu hop cho céc thiét bi bao quan
thudc nghién ciu.

b) Noi 14y mau, xi Iy, bao quan miu bao dam riéng biét, tranh nhiém chéo,
dap Gmg c&c yéu cau vé xtr 1y, bao quan méiu theo quy dinh; hé théng béo dong va
gidm sat phil hop cho céc thiét bi bao quan mau sinh hoc, thiét bi xét nghiém.

¢) Khu vuc bao quan ho so, tai liéu dam bao tinh bao mat, han ché tiép can,
phong chdng chdy, nd; tranh dugc c&c anh hudng bat loi cua anh sang, nhiét do,
d6 am, sy xdm nhap cta con tring va cac dong vat khéac.

4. B6 phan quan |y nghién ctu thir thude trén 1&m sang chiu tréch nhiém
gidm sét, quan ly vadiéu phdi c&c bo phan trong co s¢ nhan thir thude trén 1am
sang phai dap tng CAc tiéu chuan sau:

- C6 phong lam viéc du ban ghé;

- CO khu vuc luu trit hd so nghién ctru dam bao bao mat, han ché tiép can
vadam bao cac quy dinh hién hanh.
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5. Van phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé cua
co s& nhan thir thude trén 18m sang phai dap tng cAc tiéu chuan sau:

- CG phong lam viéc, phong hop du diéu kién vé dién tich, ban ghé 1am viéc;

- Trong trudng hop co s¢ nhan thir khong t6 chiae Hoi dong dao dirc cap co
sO, phai c6 hop dong/van ban lién két voi co sd nghién ctru ¢6 t6 chirc Hoi dong
dao dirc cap co so.

6. Truong hop co so nhan thir 6 nhiéu co so lién két, viéc danh gia dugc
thuc hién tai it nhat mot diém lién két. Co so nhan thir ¢6 tréch nhiém phéi hop
v6i cac diém lién két khéc trién khai &p dung vadap img GCP theo dung quy dinh
tai Théng tu ndy va chiu tréch nhiém hodn todn vé viéc dap tmg GCP cua c&c
diém lién két khéc.

Picu 13. Quy trinh chuy@n mon k¥ thuit, quén |y chat lwong phuc vu
thir thudc trén 1am sang

1. Tai liéu chuyén mén ky thuat phai dap tmg céc tiéu chuan sau:

a) CO day du céc quy trinh chuy&n mén cho céc hoat dong thir thude trén
|&m sang. Truong hop co so thir thude | co sd khdm bénh, chita bénh thi phai 6
quy dinh vé str dung co s& vat chat, thiét bi y té cho thir thude trén 1am sang;

b) C6 vin ban thé hién pham vi hoat dong chuy@n mén pht hop véi linh
vuc dang ky thtr thude trén 1am sang;

¢) C6 du céc van ban quy pham phép luat, huéng dan vé thir thudc trén
|&m sang;

d) C6 van ban quan ly, xir Iy xung dot loi ich trong thir thude trén 1am sang;

d) C6 hd so nhan su, hd so dao tao ctia CAC nghién ctru vién duoc cap nhat
it nhit mdi nam 1 lan;

€) CO ho so vaco sd dit liéu dién tir quan |y cac nghién ctu thar thude trén
l&m sang;

g) CO day du tai liéu ngudn va tai lidu thiét yéu ctia c&c nghién ctru thir
thudc trén 1am sang.

2. Hé théng quan ly chat lugng &p dung trong thir thude trén [am sang dat
tiéu chuan |SO 9001 hoic twong duong trd 1én.

Piéu 14. Tiéu chuan chuy@n mon déi véi nhan sw

1. Tiéu chuén chuy&n mdn caa nghién ciru vién:

a) CO vin bang, chimg chi chuy&n mdn dugc cap hodc cdng nhan tai Viét
Nam phu hop véi vi tri cong viéc;
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b) C6 ching chi hanh nghé con gidtri pht hop véi cdng viée duge giao (d6i
v6i céc cong viée quy dinh ngudi thye hién phai co chimg chi hanh nghé);

¢) CO Giay ching nhan hoan thanh khdahoc GCP do Bo Y té cap hodc co
s& €O chirc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan;

d) C6 Gidy ching nhan hoan thanh khda hoc béo céo an toadn trong thir
thudc trén |am sang theo GCP do B9 Y té cp hodc co so ¢O chirc ning dao tao vé
b&o c4o an toan trong thir thude trén 18m sang cap, cap nhat dinh ky 03 nim mot
lan;

d) Poi ngii nghién ctru vién co du sb lugng, thanh phan pht hop vai cong
viéc dugc giao va co du thoi gian danh cho nghién ctru.

2. Tiéu chuan cua nghién ciru vién chinh:

a) CO vin bang, chimg chi chuy&n mdn dugc cap hodc cdng nhan tai Viét
Nam phu hop véi vi tri cong viéc;

b) C6 chtng chi hanh nghé con giatri pht hop véi cong viée dugc giao (d6i
v6i céc cong viée quy dinh ngudi thye hién phai c6 chimg chi hanh nghé);

¢) CO Gidy chimg nhan hoan thanh khdahoc GCP do Bo Y té cp hodc co
sO €O chirc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan;

d) C6 Gidy chting nhan hoan thanh khda hoc béo céo an toan trong thir
thudc trén 1am sang theo GCP do B4 Y té cép hoic co sd O chirc ning dao tao vé
b&o c4o an toan trong th thube trén 18m sang cap, cap nhat dinh ky 03 ndim mot
lan;

d) C6 du trinh d6 kién thire vé chuyén nganh, kinh nghiém 1am sang, ning
luc thuc hanh bao dam céc nguyén tic GCP, nam viing cac quy dinh vé thi thude
trén Iam sang, c6 kha nang trién khai thyc hién dé cwong nghién ctru day di, ding
tién do;

€) Trong cling mdt thoi diém nhat dinh mdi nghién ctru vién chinh khéng
chu tri qua 03 nghién ctru thir thude trén 1am sang.

3. Thanh vién bd phan quan ly nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) CO trinh do dai hoc tré |8n thudc khédi nganh ste khoe;

b) C6 Gidy ching nhan hoan thanh khdahoc GCP do Bo Y té cip hoic co
sO €O chirc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan.

4. Hoi déng dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cép co sO duoc thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu sb 43/2024/TT-BY T ngdy 12 thang 12 nim 2024 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap, t6 chic va hoat dong cta hoi dong
dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc.
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Piéu 15. Ghi chép, béo céo, phan tich théng ké

1. Ghi chép, bao cao:

a) Nghién ctru vién chinh co tréch nhiém bao dam tinh chinh xac, trung
thue, bao mat, todn ven va co thé xac minh duoc cua dit 1iéu nghién ciru. Viéc sira
chita dit liéu phai theo dung quy dinh: khéng xda dit liéu gdc, nghién ctru vién
duogc phén cong ghi tén, ky xac nhan va ghi rd ngay stra chira. Nghién ctru vién
chinh phai dé trinh danh séch mé& hdanguoi tham gia thir thude cho co quan quan
ly sau khi thir thude trén 1am sang két thuc.Viée luu gilt va dé trinh danh sach
ngudi tham gia thir thude sau giai mé phai duoc giir bi mat.

b) T6 chtc, ca nhan cd thudc thi, Nhatai tro, T6 chirc hd trg nghién ciru
duoc T6 chire, canhan c6 thude thir, Nhatai tro uy quyén va Co s thir thude trén
|&m sang c6 tréch nhiém béo céo tién d6 nghién ctru, trong d6 ¢6 ndi dung cap
nhat an toan trong qué trinh phét trién thude can duoc giri téi Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc giavaCuc Khoahoc cong nghé vabao tao dinh
ky hang nim theo Mau s6 15 Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu ndy. Béo
cé0 bién cb bat loi nghiém trong theo quy dinh tai Piéu 17, Diéu 18 Phy luc nay.

2. Phan tich thong ké:

a) Viéc 1ap ké hoach vathuc hién phan tich thong ké can duoc thuc hién va
tham dinh bai nha théng ké co du kinh nghiém vaning lyc;

b) Ké hoach phan tich théng ké phai trinh bay day du va chi tiét cac thong
ké mo ta hodc thong ké suy luan ciia c&c bién s s& duoc thuc hién trong nghién
ctru theo dé cuong da dugc phé duyét; phai mo ta bién phdp dé dam bao tinh ma
cta dir liéu trong truong hop nghién ctru sir dung thiét ké ma nguoi phan tich
thong ké bi |am mu mot phan dit liéu nghién ciru;

¢) Viéc phan tich thong ké can tuan thi ké hoach phan tich. Trong truong
hop viéc phan tich thong ké co thay d6i so vai ké hoach can co trinh bay chi tiét
valy giai pht hop. Viéc phan tich giita ky (néu c6 &p dung) phai dugc xac dinh
rd trong dé cuong vaké hoach phan tich théng ké;

d) Két qua phan tich thong ké phai phl hop v6i cac muc tiéu nghién ciru va
tra 101 dugc cau hoi nghién ciru.

Picu 16. Giam sat, kiém tra, hd tro nghién ctru thir thude trén 1am sang

1. Giam sét:

a) Muc dich: bao vé quyén vasirc khoé ctia nguoi tham gia thtr thude; bao
dam tinh chinh x&c, day da vatrung thuc cia dir liéu nghién ciru; bao dam viée
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tién hanh thir thudc tudn thu dé cuwong nghién ctru, tudn thiu GCP va c&c quy dinh
phép ly lién quan.

b) Tham quyén gidm Sét:

- T6 chirc canhan co thude thir [&m sang cir gidm sét vién gidm sét dinh ky
nghién ctru. Gidm sét vién do t6 chire, c& nhan cd thude thtr 1&m sang chi dinh va
duogc thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu nay. Trong qua trinh giam
sét néu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gy ton hai dén an toan cua doi
tugng hodc tinh chinh x&c, trung thyuc cua dit liéu, to chire, ca nhan cé thude thir
|&m sang duoc quyén dirmg nghién ctru va gti théng béo ti Hoi dong dao dirc céc
cap va co quan quan |y dong thoi théng béo cho co sd nhan thtr thude trén 1am
sang va nghién ctru vién chinh.

- Hoi dong dao dirc gidm sét dot xuat hodc dinh ky nghién ctru. Trong qua
trinh gidm sét néu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an
toan ctia ddi tuong hodc tinh chinh x&c, trung thuc cua dir liéu, Hoi dong dao dirc
duoc quyén kién nghi co quan c6 thim quyén (Cuc Khoa hoc cong nghé vabao
tao, Bo Y té; Co so thtr thude trén 1am sang) vé viéc ding, tam dimg nghién ctru.

c) Quy trinh gidm sat:

- T6 chtrc canhan co thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao durc giri théng
bdo vé dot gidm sét t6i co so nhan thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién
chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém gidm sét.

- Bién ban hodc béo céo gidm sét can duoc hodn thién va giri cho co so
nhan thir thude trén [am sang va nghién ciru vién chinh cham nhat 20 ngdy sau
ngay két thiic gidm sét.

d) Quy md vatan sut gidm sét:

Can cr vao muc tiéu, myc dich, thiét ké, tinh phuc tap, k¥ thuat 1am ma,
quy md, két diém cuia nghién ciru, to chite, canhan cé thude thir [&m sang vaHoi
ddng dao dtrc quyét dinh quy mé vatan suit gidm sét trudce, trong, sau thi thude
trén lam sang.

d) No6i dung giam sét:

- C4c nguon lyc clia co so nhan thir thude trén 1am sang trude khi tién hanh
thir thude trén 1am sang;

- Ban cung cap thdng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang va quy trinh lay tai licu ndy;

- HO so, tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu ctia nghién ctru;
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- Thude nghién ctru (han ding, diéu kién bao quan, quan ly, cap phét cho
ngudi tham gia thir thube);

- Su tuan tha dé cuong nghién ciru (gém ca dé cuong thay d6i) da dugc phé
duyét cua nghién ctru vién;

- Ghi chép, bé&o céo bién cb bat loi trong thir thudc trén 1am sang;

- Cé4c ndi dung khéc co lién quan dén nghién ciru.

2. Kiém tra cua td chirc, ca nhan cé thudc thir |am sang hoac Hoi ddng
dao duc:

a) Muc dich: danh gid sy phi hop cua viéc thyc hién thir thude trén 1am
sang voi hé thdng chit lwong cua nghién ciru, véi cac SOP cua nghién ctu, dé
cuong nghién ctru, GCP va c&c yéu cau phap |y lién quan. Kiém trala mot phan
ctia hoat dong dam bao chét lugng nén chu trong dén tinh hé théng va cd thé kiém
trachat lugng ctia cong tac gidm sat.

b) Tham quyén:

- T6 chitc c&nhan 6 thube thir 1am sang cir kiém travién kiém tradinh ky
nghién ctru. Kiém tra vién do t6 chirc, ca nhan cd thude thir 1am sang chi dinh;
hoat dong kiém tra duoc thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Théng tu nay.
Trong qua trinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton
hai ¢én an todn cua dbi tugng hoic tinh chinh x&c, trung thuc ctia dir lidu, t6 chic,
canhan c6 thude thir [&m sang dugc quyén dirng nghién ciru va giri thdng béo t6i
Hoi déng dao dire caC cap vaco quan quan |y dong thoi thong béo cho co s¢ nhan
thir thude trén 1am sang va nghién ctru vién chinh.

- Hoi dong dao dirc kiém tra dot xuat hodc dinh ky nghién ctru. Trong qua
trinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an
toan cuia ddi tugng hodc tinh chinh x&c, trung thuc cta dir liéu, Hoi déng dao dirc
duoc quyén kién nghi co quan c6 tham quyén (Cuc Khoa hoc cong nghé vabao
tao, BO Y té; Co s thir thude trén 1am sang) dimg hodc tam dirng nghién ctru theo
quy dinh ctia phap luat.

c) Quy trinh:

- T6 chirc, canhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao dire giri théng
béo vé dot kiém tra téi co s& nhan thir thude trén [Am sang va nghién ciru vién
chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc béo c&o kiém tracan dugc hoan thién vagiri cho co s nhan
thir thude trén 1am sang vanghién ctru vién chinh cham nhét 20 ngdy sau ngay két
thiic kiém tra.
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d) Quy mé vatan suit:

Cin cir vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phuc tap, ky thuat [am mu, quy
md, két diém caanghién ciru, to chirc, ca nhan co thudc thar 1am sang vaHoi dong
dao dirc quyét dinh quy mé vatan suat kiém tratrudc, trong, sau thir thuc trén 1am
sang.

d) Noi dung kiém tra:

Céc noi dung tuong tu vai ndi dung gidm sét tai diém d Khoan 1 Diéu nay.

3. Kiém tracua co quan quan Iy cO tham quyén:

a) Muc dich: bao dam quyén va sirc khoé ciia nguoi tham gia thir thudc,
bao dam chat lugng vatinh toan ven cua dit liéu nghién ctru, bao dam tréch nhiém
cta cac bén lién quan trong nghién ctru dugc thuc hién theo quy dinh, kip thoi
phét hién cé&c vi pham dé cuong nghién ciru.

b) Thim quyén: Cuc Khoahoc cdng nghé vabao tao, Bd Y té chu tri kiém
tranghién ctu thir thude trén 1am sang tai Viét Nam. Trong quétrinh kiém tranéu
phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an toan cta dbi tuong
hodc tinh chinh xac, trung thuc cua dir liéu, Cuc Khoahoc cong nghé vabao tao
kién nghi co quan quan 1y c6 thim quyén (Bo Y té, Thanh tra Chinh phu) ding
hodc tam dung nghién ctru theo quy dinh ctia phap luat.

c) Quy trinh:

-Bo Y té gui thong béo vé dot kiém tra tdi to chirc, ¢ nhan ¢d thude thir
|&m sang va co s nhan thir thude trén 1am sang it nhat 05 ngdy trude thoi diém
kiém tra.

- Bién ban kiém tra can duoc hodn thién va gui cho to chirc, ca nhan ¢
thudc thtr 1am sang va co s& nhan thtr thude trén 1am sang cham nhat 20 ngdy sau
ngay két thic kiém tra.

d) Quy md va tan suét: cin cir Va0 muc tiéu, muyc dich, thiét ké, tinh phirc
tap, k¥ thuat [am mo, quy mé, két diém cta nghién ctru, BO Y té quyét dinh quy
md vatan suat kiém tra trude, trong, sau thir thude trén 1am sang.

d) No6i dung:

- P6i voi co so nhan thi thube trén 1&m sang: c&c nguodn luc danh cho
nghién ctru; ban cung cap thdng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang va quy trinh lay tai liéu
nay; thu thap dix liéu nghién ctru; ghi chép valuu trix tai liéu ngudn vatai lidu thiét
yéu; c&c noi dung lién quan dén thude nghién ciru (quan 1y, bao quan, kiém ké, sir
dung...).
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- B6i voi to chire, c& nhan ¢6 thude thir 1am sang: c&c ngudn lue danh cho
nghién ciru, hoat dong gidm sét, kiém tra cua t6 chirc, ca nhan cé thudc thir; tudn
tht cac SOP; luu giit ho so, tai ligu nghién ctru; quan |y dit ligu nghién ctru va cac
thong tin lién quan khac.

- C&c hoat dong ctia co s phdi hop ¢o lién quan dén tha thude trén 1am
sang;

- Céc hoat dong giam sét va kiém tra caa Hoi dong dao dac vaté chuc, ca
nhan co thube thir 1am sang.

€) Céc truong hop kiém tra:

- Co 6 thir thudc trén 1am sang tuén thi GCP ¢ mic do 2 quy dinh tai diém b
khoan 3 Biéu 8 Thang tu ndy phai dugc kiém trait nhat 01 1an trong thoi han 03 nam
ké tir ngay két thlic dot danh giaky trudc, trong truong hop co khuyén nghi ciaboan
danh giatai Béo céo dénh gi&

- C6 thong tin phan &nh, kién nghi co so thir thuc trén 1am sang vi pham
nghi@m trong nguyén tic, tiéu chuan GCP;

- Co s thir thudc trén 1am sang khéng nop hd so dénh giaviéc duy tri dép ting
GCP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 10 Thong tu nay;

- Céc trudng hop khéc theo ké hoach kiém tra caa co quan quan |y c6 tham
quyén.

4. Xur ly cac truong hop dirng, tam dirng nghién ciru

- Khi nhan dugc kién nghi vé viéc dirng, tam dirng nghién cau thir thudc trén
|am sang hoic trong quatrinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong
gy ton hai dén an toan cuaddi tuong, trong vong 03 ngay lam viéc, Cuc Khoa hoc
cdng nghé va bao tao gui thdng béo dén co s thir thudce trén 1am sang, nghién ctu
vién chinh vé viéc dirng nghién cau.

- Khi nhan dugc kién nghi vé viéc dirng, tam dirng nghién cau thir thudc trén
|am sang hoic trong qua trinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong
gay ton hai dén tinh chinh xéc, trung thue caa dir liéu, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Do tao giri théng béo dén co so thir thude trén 1am sng, nghién ciru vién chinh vé
viéc tam dirng nghién ciru. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan duogc
thong béo, co & thir thudc trén 1am sang, nghién ciru vién chinh cd tréch nhiém béo
céo, giai trinh, khac phuc theo yéu cau.

Truong hop béo céo khic phuc sira chita caa co s thir thudc trén 1am sang
dép wng yéu cau, Cuc Khoa hoc cdng nghé va bao tao cd van ban vé viéc tiép tuc
trién khai nghién cu.
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Truong hop béo céo khic phuc sira chira caa co s thir thudc trén 1am sng
chuadép tng yéu cau, Cuc Khoa hoc cdng nghé vabao tao kién nghi co quan quan
ly c6 tham quyén dirng nghién ctu theo quy dinh cia phédp luat.

5. Giam sét, kiém tradot xuat khi phét hién mot trong cac truong hop sau day:

a) Nghién ctru thtr thude trén 1am sang khdng ndp béo céo tién do theo quy
dinh tai Diéu 15 Phu luc nay.

b) Nghién ctru thtr thube trén 1am sang khong ndp béo céo an toan theo quy
dinh tai Diéu 18 Phu luc nay.

6. Hoat dong hd trg nghién ctru thir thude trén 1am sang:

Hoat dong hd trg nghién ctru thir thude trén 1am sang tai Viét Nam duoc
thuce hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu nay.

Picu 17. Xir tri cac bién cd bat loi (AE) trong nghién ciru thir thudce
trén |am sang tai Viét Nam

1. Trudng hop xay raAE gay nguy hiém, de doa dén tinh mang hoic tir vong
cho nguoi tham gia thtr thudc trong thir thudc trén 1am sang, nghién ciru vién chinh
va co s& nhan thir thudc trén 1am sang phai dirng ngay thir thudce trén di tuong do,
cap ciu, khac phuc va giai quyét hau qua, 1ap bién ban trong truong hop tir vong,
ddng thoi béo céo khan ngay qua dién thoai, thu dién tir cho Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cip co s¢, Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh
hoc qubc gia, Cuc Khoahoc cong nghé vabao tao, B Y té vaTrung tAm Quéc gia
vé Théng tin thubc va Theo dai phan tng cé hai caathudc vabéo céo bang van ban
theo quy dinh tai Diéu 18 Phuy luc ndy.

2. Truong hop xay ra AE dan dén t6n thuong strc khoé cho nguoi tham gia
thir thude trong thir thude trén 1dm sang, nghién ciru vién chinh hodc nghién ctru
vién duoc phan cong phai diéu tri, theo déi dién bién stc khoé cua ddi tugng dé
cho dén khi 6n dinh, ghi nhan va béo céo céc bién cb theo quy dinh tai Diéu 18
Phu luc nay.

Piéu 18. B4o céo AE trong nghién ciru thir thudce trén [Am sang tai Viét
Nam

1. Noi dung hoat dong béo céo AE trong nghién ctru thtr thude trén 1am
sang tai Viét Nam bao gom:

a) Theo ddi, phét hién, b&o céo thdng tin lién quan dén cac AE trong thir
thudc trén 1am sang duoc trién khai tai Viét Nam hodc cé&c thir nghiém da québc
giamaViét Nam tham gia;
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b) Thu thap, xtr Iy théng tin vé cac AE duoc béo céo; danh gidloi ich, nguy
co vaquan ly rui ro lién quan dén nghién ciru thir thude trén 18m sang c6 AE duoc
béo céo;

c) Cong b két luan ctia co quan co thim quyén vé c&c van dé lién quan dén
theo ddi béo céo AE cua nghién ctru thir thudc trén 1am sang.

2. Pham Vi bao céo:

a) Tat ca cac SAE xay ratai cac diém nghién ciru tai Viét Nam, dic biét [a
cac SAE dan t6i tir vong, de doa tinh mang hodc ngoai du kién. Cac SAE nay bao
gdm ca tinh hudng phéc dd nghién ciru khdng dat hiéu qua diéu tri gay tir vong,
de doa tinh mang cho ngudi tham gia thtr thude hodc yéu cau céc can thiép y khoa
dé ngan chan céac két cuc ndy, trir cac SAE da duoc co quan cO thim quyén phé
duyét trong dé cuong nghién ctru 1akhdng can phai béo céo;

b) Cac SAE xay ratai cac diém nghién ciru ngodi 1anh thd Viét Nam cua céc
nghién ctru da quéc gia co Viét Nam tham gia ma dan toi phai ngung, tam ngirng
nghién cau, rat dbi tuong rakhoi nghién ctu hoic thay d6i dé cuong nghién cau;

c) Tat ca céc AE khéc trong nghién ciru thir thude trén 1am sang tai cac
diém nghién ctru tai Viét Nam.

3. Qui dinh vé bdo céo

a) Péi voi céc truong hop SAE xdy ratai c&c diém nghién ctru tai Viét
Nam:

- Tat ca cac SAE xay ratai c&c diém nghién ciru tai Viét Nam trong céc
nghién ctru thir thude trén 1am sang phai dugc béo céo theo Mau sé 04 ban hanh
kém theo Phu luc ndy t6i Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia,
Cuc Khoa hoc ¢ong nghé va Pao tao, Bo Y té va Trung tdm Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo d&i phan tmg c6 hai cua thude;

- Thoi han béo céo: Cac SAE géy tir vong hoac de doa tinh mang phai dugc
béo céo khan cap trong vong 07 ngay |am viéc ké tir ngdy nhan duoc thong tin vé
SAE. Céc SAE khéc phai duoc béo céo trong vong 15 ngay 1am viéce ké tir ngay
nhan duge théng tin vé SAE. Thong tin vé dién tién SAE phai dugc tiép tuc cip
nhat trong cac béo céo bd sung cho dén khi nguoi tham gia thir thude binh phuc
hodc 6n dinh;

b) Pdi véi cac truong hop SAE xay ratai c&¢ diém nghién ciru ngoai 1anh
tho Viét Nam: Tat ca cac SAE xay ratai cac diém nghién ciru ngodi 18nh thd Viét
Nam cua céc nghién ciru da qubc gia co Viét Nam tham giama dan toi rdt nguoi
tham gia thir thudc ra khoi nghién ciru hodc thay d6i dé cwong nghién ciru phai



22

duoc béo céo dén Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bo Y té, Hoi dong dao
dure trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo dbi phan tmg cO hai cta thude trong béo céo tong két tinh an toan
dinh ky vé danh sach céc bién cb bat lgi nghiém trong ngodi du kién cua thube
thir nghiém. Thoi han béo céo khdng quéa 06 thang/ 1an ké tir ky béo céo trudc.

c) Cac AE khong nghiém trong xay ratai Viét Nam phai dugc ghi nhén,
tong két va béo céo tom tit trong béo céo dinh ky va bdo céo todn vian két qua
nghién ctru thir thude trén 1am sang dén Cuc Khoahoc cdng nghé vabao tao, Bo
Y té vaHoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia.

4. Trach nhiém cua cac bén trong viéc bao cao AE trong nghién ctru thur
thudc trén 1am sang tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru: phét hién,
xtr tri AE kip thoi, bao dam an todn cho ngudi tham gia thir thude; theo déi vaghi
nhan day du c&c thdng tin; béo céo SAE va cap nhat dinh ky théng tin vé AE va
SAE cho t6 chirc, canhan cé thude thir |1Am sang, Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru'y sinh hoc cép co s, Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia,
Cuc Khoa hoc ¢6ng nghé va Pao tao, Bo Y té va Trung tdm Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo d&i phan tng c6 hai cta thudc theo thoi han quy dinh. Trong
truong hop muc d6 va tan suit AE va SAE vuot qué gigi han cho phép, nghién
clru Vién co thé dé xuat vai to chire, ca nhan co thude thir |am sang, Hoi dong dao
dtrc va co quan quan |y cO tham quyén tam nging thir thude trén 1am sang;

b) Co s& nhan thtr thude trén 1am sang: quan |y, gidm sét viéc phét hién, xir
tri, theo ddi b&o céo AE, SAE tai diém nghién ciru bao dam an toan cho ngudi
tham gia thir thude.

¢) Hoi dong dao dirc co sé: xem xét, cho y kién chuyén mén vé cac AE,
SAE xay ratai diém nghién ctru, bao dam an toan tuyét ddi cho nguoi tham gia
thtr thudc;

d) Té chire, c& nhan co thude thir 1Am sang va td chirc hd trg nghién ciru
duoc uy quyén:

- Phéi hop véi nghién ciru vién chinh béo céo cac AE, SAE xay ratai cac
diém nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc
cAp co so ctia co s& nhan thir thude trén 1am sang, Hoi ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té, Trung
tam Quéc gia vé Thdng tin thudc va Theo dbi phan tmg ¢6 hai ca thudc;
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- B4o céo céc SAE xay ratai cac diém nghién ciru ngodi 18nh thé Viét Nam
dan téi ngimg, tam ngirng nghién ctru, rdt nguoi tham giathir thude rakhoi nghién
ctru hodc thay d6i dé cuong nghién ctru caa c&c nghién ctru da quéc giama Viét
Nam tham gi&;

- Tong hop dit liéu cac AE va SAE;

- Bao céo cac phat hién tir cac nghién ctru thur nghiém [&m sang, nghién ctru
dich t& hoc, nghién ctru trén dong vat, nghién ctru in vitro, cac théng tin trény vin
vatlr c&c ngudn théng tin khac ma cé thé dan dén mot nguy co nghiém trong lién
quan dén thudc nghién ciru;

d) Hoi ddng dao due trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia:

- Xem xét, danh gi4, trong trudong hop can thiét cd phan hdi cac béo céo
SAE riéng 1¢ vathong tin vé SAE trong béo céo tién do dinh ky hang nam vabéo
céo toan vian két qua nghién ciru thir thude trén 1am sang;

- T6 chirc gidm sét, kiém tradiém nghién ctru trong treong hop can thiét;

- Tu van cho co quan quan |y dé co chi dao kip thoi co sé nhan thir thude
trén 1am sang, to chirc, cAnhan c6 thude thir 1AM sang nham bao dam an toan tuyét
dbi cho ngudi tham gia thir thude;

e) Trung tdm Qudc giavé Thdng tin thudc va Theo ddi phan tmg ¢6 hai cta
thudc:

- Tiép nhan béo céo SAE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang; phdi
hop v6i Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc quéc giadé xem xét, danh
giabéo cao SAE;

- Théng ké, phan tich dir liéu c&c béo céo SAE trong cac nghién ctru thir
thudc trén 1am sang:

- B&o céo, tu van, dé xuit co quan quan |y c6 tham quyén nhimg ndi dung
lién quan dén bao dam an toan cho nguoi tham gia thir thudc.

g) Cuc Khoahoc cdng nghé vabao tao:

- Phéi hop, chiasé dinh ky hang nam thong tin ho so an toan cua thudc cua
nghién ctru thir thude trén 18m sang tai Viét Nam véi Trung tdm Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan tng ¢o hai caa thudc;

- Cian ct trén béo céo, tu van, dé xuat cia Trung tam Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo d&i phan tmg ¢6 hai ctia thude vaHoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc giadé co chi dao phi hop ddi véi co s& nhan thir thude trén
|&m sang, t6 chire, cAnhan co thude thir |Am sdng nham bao dam an todn cho ngudi
tham gia thir thudc.
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Piéu 19. Tai chinh va chi tra cho nguoi tham gia thir thude trong
nghién ctru thir thude trén 1am sang

1. Tai chinh cho nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) Kinh phi danh cho nghién ctru thtr thude trén 1am sang bao gém thué
khoan chuy@n mén, vat tu tiéu hao, hd trg nguoi tham gia thir thude, bao hiém...
do nghién ctru vién chinh, co s¢ nhan thi thude trén 1dm sang phédi hop cuing t6
chtre, c&dnhan co thude thir [&m sang hoic t6 chire hd tro nghién ciru dugc t6 chic,
c& nhan ¢ thude thir 1am sang uy quyén thao luan, X8y dung va ky két theo hop
ddng;

b) Kinh phi quan Iy, gidm s&t nghién ctru thir thudc trén 1am sing danh cho
céc hoat dong: khao sét, danh gia diém nghién ctu; cac phién hop, hoi nghi, hoi
thao lién quan dén nghién cau; tap huan cho doi ngii nghién cau; giam sét, kiém
tra, thanh tra... do nghién ctu vién chinh, co s& nhan thir thudc trén |1am sang phéi
hop cling to chirc, ca nhan c6 thudc thir |1am sang hoic t6 chirc hd tro nghién ciu
duoc t6 chire, c& nhan ¢d thude thir [Am sang uy quyén thao luan, xdy dung vaky
két theo hop dong;

¢) To chirc, ca nhan co thudc thir 1am sang chiu tréch nhiém chi tra kinh phi
nghién ctru thir thudc trén 1am sang.

2. Viéc chi tra vabdi thudng thiét hai (néu c6) cho ngudi tham giathir thude
trén 1am sang phai duoc thé hién rd trong Ban cung cap thdng tin nghién ctu va
phiéu tinh nguyén tham gianghién ctru caangudi tham giathir thudc trén 1am sang
vatrong dé cuong nghién ciru.

Picu 20. Két thac nghién ciru thir thude trén 1am sang

1. Khi két thic nghién ciru, nghién ctru vién chinh phai kiém ké thudc
nghién ciru, thanh quyét toan kinh phi va phéi hop véi to chie, ca nhan cd thude
thir |&m sang x&y dung vahoan thién ho so, tai liéu nghién ciru theo Danh muyc tai
lidu can thiét sau khi két thic nghién ctru tai Mau sé 03 ban hanh kém theo Phu
luc nay.

2. H6 so, tai liéu nghién ciru can duoc luu trit vabao quan theo hop dong
giita to chirc, c& nhan co thude thir [Am sang va co s& nhan tha thude trén 1am
sang. Ho so thir thude trén 1am sang can luu trit va bao quan theo quy dinh tai
Théng tu sé 33/2025/TT-BY T ciia Bo trudong Bo Y té ngdy 01 thang 7 nim 2025
quy dinh thoi han luu trir h so, tai liéu nganh y té.
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3. T4 chirc, c& nhan co thude thir 1Am sang co tréch nhiém luu mau thude
nghién ciru sau khi thir thude trén 1am sang két thic theo ding céc quy dinh hién
hanh.

4. T6 chirc, c& nhan co thude thir 1dm sang phdi hop véi co sé nhéan thi
thude trén 1am sang thu hoi vatién hanh hay thudc ton du theo diing céc quy dinh
hién hanh.

Piéu 21. B4o cdo, cong bd két qua nghién ciru.

1. Pbi véi thir thude trén 1dm sang phuc vu muc dich ding ky lwu hanh
thudc tai Viét Nam, trong vong 01 nam ké tir ngdy nguoi tham gia thir thube cudi
cting két thic 1an tham khém cubi cling, co sé nhan thir thude trén 1am sang cé
tréch nhiém phdi hop véi t6 chirc, cA nhan cé thude thir 1am sang hodn tat ho so
dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang trinh co quan quan 1y c6 thim
quyén phé duyét.

2. Béo cé0 toan van két qua thir thude trén 18m sang can duoc trinh bay theo
Mau s6 16 tai Phu luc 1V ban hanh kém theo Théng tu ndy. Di véi c&c nghién
ctru da qudc gia, Ngodi viéc phan tich két qua nghién ctru chung can phai co cac
phan tich riéng cac bién s an toan va hiéu lyc chinh trén quan thé nghién ctu
Chéau A hoac Viét Nam dbi voi cac thude mayéu t ching toc duge xem lacéd anh
hudng tGi hiéu luc va an toan.

3. Khuyén khich cong b két qua nghién ctru trong vong 03 nam ké tir ngay
O quyét dinh phé duyét két qua thtr thude trén 1am sang cta co quan quan ly ¢é
tham quyén va can tudn tha cac quy dinh vé ban quyén téc gia trong cong b két
qua nghién ctru.

4. Khuyén khich nghién ciru vién chinh cong bb két qua nghién ctru trén
c&c tap chi trong nude va qudc té co uy tin.



MAu s6 01 — Danh muc tai liéu thiét yéu truée khi tién hanh

26

nghién ciru thir thude trén [Am sang

Y &u cau doi voi

Nghién | Té
ctru Vién | chire,
chinh/ ca
STT Tén tai liéu Muc dich Cosé | nhan | p2h chiéu
nhan thir | cO
thudc | thudc
trénlam | tha
sang lam
sang
1.1 | Van ban dang ky nghién| Cung cip théng tin N | Miu sb 09
ctru thtr thude trén 1am sang | tom tét vé san pham dé Phy lyc 1V
nghi thir nghiém vadeé (ban hanh
xuat nghién ctru vién kém theo
chinh/co s nhan thir Théng tu
thubc trén 1am sang nay)
1.2 | Thang tin san pham nghién | Bé ching minh théng N V' | Mau so 18
ctru (1B) tin khoa hoc lién quan Phu luc IV
dén thudc thu trén 1am
sang da dugc cung cap
cho Nghién cuu vién
chinh
1.3 |Pon dé nghi phé duyét N Mau s6 10
nghién ctu thir thude trén Phu luc IV
l&m sang
1.4 | Thuyét minh dé& cuong |Dé cuong nghién ctiu N v | Mau s6 11
nghién ctu thir thude trén | chi tiét theo quy dinh, Phy lyc IV
lam sang va mau bénh an | quy trinh thuyc hanh
nghién ctru (CRF) chuan, theo d6i, giam
sét, danh gia.. vamau
bénh an nghién ctru.
1.5 | Hop dong thu thudc trén|Dé chimg minh su N N

lam sang giita t6 chuc, ca
nhan cd thude thtr [am sang
vanghién ctru vién chinh/co
s& nhan thir thube trén 1am
sang

thoa thuan vé mat tai
chinh gitra nghién ctu
vién chinh/co s& nhéan
tha thudc trén 1am
sang va to chuc, ca
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nhan c6 thudc thir [Am
sang cho thir thudc
trén 1am sang

1.6

Vian ban x&c nhan tham gia
nghién ciu dugc ky gitra
céc bén lién quan, vi du:

- Nghién ctru vién chinh -
Nghién ciu vién chinh
nhanh va td chic, ca nhan
c6 thude thir trén 1am sang.

- Nghién ctru vién chinh/ co
s& nhan thir thudc trén 1am
sang va co quan cd tham
quyén dia phuong tai dia
diém nghién ctu (néu co
yéu cau).

Pé x&c nhan sy dong Y
tham gia nghién ciu
theo dang cac quy
dinh hién hanh.

(noi

cau)

1.7

Théng tin cung cap cho
nguoi tham gia thir thude
trén [&m sang:

- Ban cung cap thdng tin
nghién ctru va phiéu tinh
nguyén tham gianghién ctru
cua nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang (bao
gom tit ca cac théng tin phu
hop dé truyén dat cho nguoi
tham gia).

- Bét cir théng tin ndo khéc
dudi dang van ban.

Thong béo tuyén chon d6i
tugng tham gia thir thube
(néu duoc st dung).

- PBé khang dinh viéc
tinh nguyén tham gia
nghién ctru.

- Pé chimg minh
nguoi tham gia thu
thudc s& dugc cung
cap théng tin thich
hop dudi dang van ban
(ndi dung vacéch dién
dat) nham hd tro dﬁy
du cho quyét dinh ky
Phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru.

Pé ching minh céc
bién phép tuyén chon
la thich hop va khong
mang tinh ép budc,

Mau s6 12
Phu luc IV
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dam bao tinh dao duc
trong nghién ctru.

1.8

Gidy chung nhan bao hiém
nghién ciru, hodc hop dong
bao hiém nghién ctru, hoic
gidy to Khéc twong duong.

Dé chung minh nguoi
tham gia thir thudc
duogc boi thuong néu
bi ton thwong trong
gua trinh tham gia thu
thude trén 1am sang.

19

Gidy chimg nhan chap
thuan caa Hoi déng dao dtrc
trong nghién ctru y sinh hoc
C&C cap

Ching minh sy phé
duyét chip thuan coa
Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru vy
sinh hoc céc cap.

1.10

Danh muc tai liéu dugc Hoi
ddng dao duc cac cip chip
thuan cho cac ndi dung sau:
- P& cuong nghién ctu
(gém ca ban thay doi)

- Bao cao cabénh

- Ban cung cap thdng tin
nghién ctru va phiéu tinh
nguyén tham gianghién ctu
cua nguoi tham gia thu
thudc trén |am sang

- Thong tin khac dudi dang
vin ban dugc cung cap
ngudi tham giatht thude

- Théng bdo tuyén chon
ngudi tham gia (néu dugc
st dung)

- B6i thuong cho nguoi
tham gia (néu co)

- Bat ctr tai lidu ndo khéc thé
hién sy chip thuan/y kién
tan thanh

DPé x&c nhan viéc thir
thudc trén |am sang da
duoc HOi déng dao
dure cac cip tham dinh
vadua rachap thuan/y
kién tan thanh. Dé xéc
nhan s6 phién ban va
ngdy chip thuan cia
tai liéu.

Gidy
ching
nhan chap
thuan cua
Hoi doéng
dao duc
Céc cap

111

Quyét dinh thanh l1ap Hoi
ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cép co sé va
quéc gia

Pé ching minh rang
Hoi déng dao duc
trong nghién ctu y
sinh hoc dugc thanh
lap theo dung yéu cau

(noi

A

cau)

Quyét dinh
thanh 1ap
Hoi dong
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cua GCP va quy dinh
hién hanh lién quan

1.12

Phé duyét cua co quan co
thim quyén d6i voi dé
cuong nghién ciru.

Pé x&c nhan sy phé
duyét cua co quan co
thAm quyén trude khi
bat dau tha thude trén
l&m sang theo quy
dinh hién hanh.

Qb  phé
duyét  dé
cuong cua
Bo truong
BYT

1.13

Ly lich khoa hoc va Ching
chi GCPdoBo Y té cép cua
Nghién ctru vién chinh va
cac nghién ctru vién

Chirng minh nang luc
vatinh dong nhat, phl
hop dé tién hanh thu
thudc trén 1am sang va
theo dbi, giam si y
khoa d6i véi ngudi
tham gia thtr thudc.

1.14

Co s6 tht thudc trén 1am
sang dat GCP (Khu Iam
sang, khu vuce luu trix ho so,
khu vuc theo d6i, giam sat,
phong hop, trang thiét bi
van phong...) va tiéu chuan
chét lwong pht hop (phong
thi nghiém chuan, quy trinh
k¥ thuat chuan,...) hodc phé
duyétciaBo Y té ddi véi co
so thir thude trén |am sang.

Pé chimg minh ning
luc cia co so& thu
thudc, céc trang thiét
bi dap tmg viéc tién
hanh cac xét nghiém
can lam sang phuc vu
cho nghién catu thur
nghiém.

1.15

Mau cua nhan thudc thu
dugc dinh kem véi thanh
phan thudc thu trén 1am
sang

Pé chimg minh su
tudn thu c&c quy ché
mau nhan lién quan va
tinh hop ly cua céc
huéng dan cung cap
cho nguoi tham gia
thir thudc.

1.16

Céc hudng dan cho viéc
quan ly thude thir |am sang
vacéac nguyén liéu lién quan
dén thir thude (néu khdng co
trong dé cuong hoidc trong
ho so san pham)

Pé ching minh céc
huéng dan can thiét
cho viéc bao quan,
dong goi, phaché, hiy
thudc thir 1dm sang va
ca&Cc nguyén liéu lién
quan dén thu thude
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theo dang quy dinh
hién hanh.

1.17

Céc ghi chép vé viéc van
chuyén c&c san pham thur
nghiém trén |am sang vacéc
nguyén liéu lién quan dén
viéc thir thube

Pé chimg minh vé
ngdy giri hang, sb 16
va phuong phap van
chuyén thudc thu 1am
sang va cac nguyén
liéu lién quan dén viéc
thir thubc. Cho phép
theo d&i s6 16, tham
dinh céc diéu kién gui
hang va trach nhiém
giai trinh.

1.18

Ching nhan viéc phan tich
C&C san pham duogc thir
nghiém

Dé ching minh loai, d6
tinh khiét va d6 manh
ciia san pham s8 duogc
thir trén 1am sang.

1.19

Céc quy trinh danh lai mas
cho céc thir thuéec mu trén
l&m sang

Dé chting minh trong
truong hop khan cp,
C&C san pham thir
nghiém mu ¢ thé
duoc tiét 16 ma khéng
can phai pha v&
nguyén tic lam mi
cho céc d6i tuong con
lai dang dugc diéu tri.

1.20

Quy trinh thuc hanh chuan
(SOPs) d6i voi cac k¥ thuat
dugc s€ dung trong nghién
cuu

Ching minh va dam
bao tinh doéng nhat,
khoa hoc, khach quan,
chinh x&c cua cac ky
thuat dugc st dung
trong nghién ctru.

1.21

Quy trinh hodc danh s&ch
ngau nhién

Pé  chung  minh
phuong phap chon
ngau nhién ctia nhom
d6i tugng tham giathi
nghiém.
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MAu s6 02 - Danh muc tai liéu thiét yéu trong qua trinh trién khai

nghién ciru thir thude trén [Am sang

Y &u cau doi voi

Nghién | To
ctru vVién | chikre,
chinh/Co | ca
STT Tén ta liéu Muc dich sonhan | nhan | s chidu
thir co
thudc thudc
trénlam | thi
sang [am
sang
2.1 | Céc cap nhat vé ho so | P& ching minh céc \ \
san pham nghién ctru vién dugc
thong béo kip thoi
nhitng thong tin lién
quan dén thudc nghién
cuu.
2.2 | Bat ky thay d6i ndo | Dé chimg minh thay \ \

d6i voi:

- Pé cuong nghién
cuu

- Ban cung cap
thdng tin nghién ctru

va phiéu  tinh
nguyén tham gia
nghién cou cua

nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang
- Batky théng tin dudi
dang van ban khéac
dugc cung cip cho
nguoi tham gia thu
thude

- Théng béo cho viéc
chon

tuyén nguoi

ddi cua céc ho so lién
quan dén thu thudc
trén 1am sang co hiéu
luc trong sudt qua
trinh thtr thudc.
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tham gia th thudc
(néu co)

2.3

Quyét  dinh
duyét/gidy

phé
ching
nhan chap thuin cua
co quan quan ly/Hoi
ddng dao durc voi cac
thay d6i tuwong tUng
theo quy dinh; Tham
dinh hang nim (véi
cac nghién ctru co yéu
cau tham dinh hing
nam)

Pé chirng minh nhiing
thay do6i di duoc co
quan quan 1y/Ho1
dong dao dirc phé
duyét/chap thuan.

Pé xéc dinh s phién
ban vangay cua hd so

2.4

So yéu Iy lich, Gidy
chung nhan GCP do
B6 Y t& cip cua
nghién ctru vién hoac
giam sat vién.

Chtirng minh nang luc
va tinh thich hop dé
tién hanh thit thudc
trén |am sang va giam
sét y khoa tai diém
nghién curu.

2.5

Cap nhat cac gia tri
dugc coi la binh
thuong trong vy
hoc/xét nghiém/quy
trinh  ky thuat/test
duge dé cap trong dé
cuong nghién ctru

Pé chimg minh céc
gia tri/ khoang duoc
coi la binh thuong da
dugc diéu chinh trong
guatrinh thir nghiém.

2.6

Co so Yy té/phong xét
nghiém/cac quy trinh
ky thuat/cac test

- Gidy chung nhan

- Kiém sod chat
lugng d3 dugc thiét
lap va/hoac danh gia
chat luong bén ngoai

- C&c tham dinh khéc

Pé chung minh viéc
kiém travan dugc duy
tri thich hop trong sudt
gia doan thir nghiém.

2.7

Ta lieu vé viéc van
chuyén c&c san pham
thr nghiém va cac
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nguyén liéu lién quan
dén viéc thir nghiém

2.8

Céc chimg nhan vé
kiém nghiém cho céc
16 méi cua Ca&C san
pham thir nghiém

2.9

B&o céo vé céc dot
giam sat

Pé chung minh viéc
giam sit va két qua
cua cac dot giam sat.

2.10

Céc hinh thirc lién lac
khac ngoai viéc giam
st tai thuc dia, thong
qua:

- Cé&c thu tur

- Cac ghi nhé cuoc hop
- C&c ghi nh¢ nhiing
lan goi dién

Pé ghi lai bat ky céac
thoa thuin hodc cac
ban luan quan trong vé
quan ly thir nghiém,
céc Vi pham dé cuong,
tién hanh tht thudc,
béo cao AE/SAE.

211

Ban cung cap théng
tin nghién ctru va
phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru
cua nguoi tham gia
thir thudc trén 1am
sang da duoc ky

Pé chung minh Bén
cung cap théng tin
nghién ctru va phiéu
tinh nguyén tham gia
nghién ctlru
nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang
phd hop véi GCP va
dé cuong, dugc ky
trudc khi dbi tuong
tham gia th thudc.
Ghi lai viéc chip
thudn mot cach truc
tiép.

cua

212

Cé&c tai liéu ngudn

Dé chimg minh su ton
tai ciia cac ddi tugng
nghién ctru cung voéi
cac sb licu duoc thu
nhan qua thir thudc.
Tai liéu ndy bao gom
ca nhitng théng tin
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gbc lién quan toi thir
thudc, cac diéu tri y
khoavatién sir cia d6i
tuong nghién ciru.

2.13 | Bénh &n duoc ky,|DPé ching minh \ \
ngay ky vahoan thanh | nghién ctru vién hodc | (ban sao) | (ban
céc thanh vién duoc obc)
iy quyén cua Nghién
cttu Vvién chinh ghi
chép dé xéc nhan céac
guan sat dugc.
2.14 | Ta liéu vé& sy hiéu | Dé ching minh tit ca \ \
chinh bénh an céc thay doi/cac bod (ban sa0) | (ban
sung hodc cac sua gbe)
chira ciia bénh an sau
khi bat dau thu thap dir
liéu da duoc ghi lai.
2.15 | Béo cao SAE chonha| B& céo SAE ciia v v
tai trg nghién ctru vién chinh
cho t6 chirc, cA nhan
c6 thude thir |1am sang.
2.16 | B&o céo SAE cho Hoi | Bdo cao SAE cua t6 v v
ddng dao durc chire, cAnhan co thude
tht lam sang va
nghién ctru vién chinh
cho Hoi dong dao dirc
2.17 | Thong b& cua td | Thong bédo cia td \ \
chic, c& nhan c6 | chirc, canhan co thube (noi
thubc thir 1am sang | thir trén Iam sang cho yéu
cho céc nghién ciru | cic nghién ctru vién vé chu)
vién vé théng tin an | théng tin an toan cua
toan thudc thir va céc thude
dung dong thoi.
2.18 | Céc béo céo giita ky | B&o céo giita ky hoic \ \
hoac hang nam cho | hang nam cho Hoi (noi
Hoi déng dao duc va | dong dao dic va co yéu

co quan quan ly.

guan quan ly.

cau)
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2.19

Danh sach ma nhéan
dang d6i tuong

bé minh
nghién vién
chinh/co s& nhan thu
thudc trén 1am sang
luu gitt mot danh sach
bao mat tén clia nguoi
tham gia thir thudc
duoc gin véi ma sb
thur
nhan dang nguoi tham
giathir thude.

chung
cliru

nghiém nham

2.20

Nhat ky ghi masé d6i
tugng tham gia

Pé chimg minh su
tham gia theo tha tu
thoi gian cua céac doi
tugng bang ma sd thir
nghiém.

221

Giai trinh san pham
nghién ctru tai noi thir
thudc

Pé chimg minh san
pham nghién ciru  d
dugc st dung theo
dung dé cuong.

2.22

Danh muc c&c chir ky

DPé x&c nhan céc chir
ky va tén viét tit cua
nhitng nguoi  duogc
phép tham giava/hoac
hiéu dinh cac bénh an.

2.23

H6 so Cc& mau
mo/dich sinh hoc da
duoc luu trit (néu can)

DPé x&c nhan noi luu
trit va sy nhan dang
ctia C&C mau dugc luu
trir néu céc thi nghiém
can duogc lap lai.




MAu s6 03 - Danh muc tai liéu thiét yéu sau khi két thic
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nghién ciru thir thude trén [Am sang

trong muc 1 va 2 can duogc soan thanh hd so véi céc phan sau:

Sau khi hoan thanh hodc dimg thtr nghiém, tit ca cac tai liéu dugc x&c dinh

Y é&u cau doi voi

Nghién To
ctru Vién | chire,
STT| Tentailicu Muc dich chinh/co | cdnhan | Dan
. ) i co chiéu
nghién | thudc
curu thir [am
sang
3.1 |Giai trinh san | D& chimg minh thudc thu \ \
pham nghién ctru | 1&m sang duoc st dung
tai noi thir thudc | dung theo dé& cuong
nghién ctru, duoc nhan tai
noi nghién ciu, da duoc
phan pha cho céc doi
tuong, di dugc cac dbi
tuong trad lai, da dugc tra
lai cho t6 chirc, cAnhan cd
thudc thir |am sang.
32 |Céc tid lidu vé | Pé x&c nhan viéc huy cac \ \
viéc huy thude | thude thir 1&m sang khong | (néu hity
thir [&m sang st dung dugc thyc hién | (4i noi
boi t0 chirc, c& nhdn ¢6 | nghién
thudc thir trén 1am sang ctru)
hodc tai noi hghién ciru
theo dung quy dinh hién
hanh.
3.3 | Danh séch mésé | Bé cho phép xéc dinh tat \
nhian dang Céc | ca c&c ddi tuong di tham
dbi tuong hoan | gia vao trong thir thudc
thanh nghién ctru | trong truong hop yéu cau
theo dbi. Phai gilr bao mat
danh sach nay trong thoi
gian duoc thoa thuan.




37

34

Béo cao gidm st
két thac thu
thudc

Dé ching minh |a tat ca
cac hoat dong duoc yéu
cau cho viéc két thic thu
thude d3 duoc hoan tit, va
cac ban sao cua cactai liéu
can thiét da dugc luu trit
tai cac file thich hop.

3.5

Béo cao gidm st
dinh ky va dét
Xuat

Ching minh sy tuan thu
cua thir thudc déi véi dé
cuong nghién ctru, GCP
va cac quy dinh phap ly
lién quan.

3.6

Ta liéu hudng
dan phan nhom
diéu tri va giai
ma mu trong
truong hop can
thiét

Pé té chirc, cA nhan co
thude thir [&m sang biét va
thuc hién dang viéc phan
nhém, ciing nhu biét cach
giai ma dé co bién phép
can thiép phu hop khi xay
ra bién cb bét lgi nghiém
trong.

3.7

Van ban béo céo
va dé nghi phé
duyét két qua thur
thudc trén 1am
sang cua nghién
ciu Vvién chinh
guri Hoi dong dao
dic va co guan
quan ly

Pé x& nhan viéc hoan
thanh nghién ciru tha
thudc trén 1am sang.

3.8

Béo céo toan van
két qua nghién
ciru thir thudc
trén [&m sang

Pé x&c nhan céc két qua
va phién giai viéc thu
thudc trén 1am sang.

Mau s
16 Phu
luc IV

39

Co s¢ dir liéu cua
bénh nhan Viét
Nam (trong
truong hop €O
yéu cau)

Pé kiém tra tinh chinh
x&c, trung thuc cua két
qua nghién cuu.
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MAu s6 04 - B4o c&o bién c6 bat lgi nghiém treng trong nghién ciru
thir thudc trén 1am sang

Ma sb bdo céo cua don vi: ............

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CcUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO

Loai béo céo: [ ] Bé&océolan dau [ ] Béocéobd sung

Phan loai theo tinh chat nghiém trong ctia bién c6:

[] Tuvong

[ ] Nhap vién/kéo dai thoi gian
nam vien

[ ] Dij tat bam sinh/di dang thai
nhi

Tén nghién ctru

Thiét ké nghién ctru

Néu day langhién caru mo, SAE
6 din dén mé mu khéng?
Nhatai tro

Tén nghién ctru vién chinh

Piém nghién ciru ghi nhan SAE
Thoi diém nhan dugc thdng tin vé
SAE

Thoi diém xuat hién SAE

Thoi diém két thiic SAE (hoic
danh dau vao 6 “Dang tiép dién”
néu SAE dang tiép dién)

Tén SAE (chan doan SAE hoic
cac triéu ching chinh cua SAE)
Tén viét tit ciia nguoi tham gia
thir thude trén 1am sang

Ma&s6 clia nguoi tham gia thir
thudc trén 1am sang

[ ] Dedoa tinh mang
[ ] Tan tat/thuong tit vinh vién/ning né

[ ] Yeéucau canthiép y khoadé ngin chin mot
trong céc tinh hudng trén hodc duoc danh
gi4 cO y nghia vé mat y khoa boi nghién
ctru Vién hoac nghién ctru vién chinh

[ INh&hmé [ JMudon [ ]Mudoi
[]co [ 1 Khéng [ 1 Khéng c6 thong tin
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2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE
Cung cdp théng tin vé Cac ddu hiéu, triéu chirmg 18m sang, xét nghiém cdn 1am sang lién quan

dén SAE, cac bién phap xit tri SAE néu c6 (bao gom ca ngirng/giam liéu thudc thir 1am

sang/phéc do nghién ciru), dién bién sau khi thiee hién c&c bién phép xir tri dé va cac thdng

tin can thiét khac kémtheo mac thoi gian cu thé (néu co).

Két qua sau khi xir tri SAE:

[]

di chung

Hoi phuc nhung c6 dé
|:| p g

lai di ching

Hbi phuc khéng dé lai

[ ] Pang hoi phuc

[ ] Chua héi phuc

Tu vong (ngay tr vong:
] g (ngay ; g

[ ] Khong cé théng tin

3.NGUOI THAM GIA THU THUOC TREN LAM SANG

NGAY SINN e
TUOL e
Gidi tinh [ INam [ ]N& Véini: [ ] Pang mangtha (tuan tht ...... )
CANNANG (KO) ot e
Tidn s Y KNOBIIBN oot e e e e e
QUAN GEN SAE
4. THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CcUU
Thuoe thir 1am sng Dang b&o ché DPuon Ngay sir dung
TT|  hoic phac db ne : ‘ONE | Liduding | (mgay/thang/nam)
A @) ham Iuong dung = —
nghién ctru Bit ddu | Két thic
|
I
i
v
\Y;
Vi

@Ghi rd thudc thir 1am sang/phéac d6 nghién ciru mangudi tham giathir thude trén [am sang da
sir dung. Vi nghién ciru mi va SAE khdng dan dén viéc mé mi/khéng xéc dinh duoc thude
thir 1am sang/phéc d6 nghién ciru mangudi tham gia thir thude trén 1am sang da st dung, ghi
ré phéc d6 duoc &p dung trong nghién ctru va nhéanh nghién ctru (arm) cua ngudi tham gia thi

thudc trén [am sang (md ta trong muc 2) (néu cd thdng tin).
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5. CAN THIEP POI VOI THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN
CUU SAU KHI XAY RA SAE

CO ngirng/giam lidu z . oA
L Néu ngung/giam liéu
thuoc thir [am Lo , Lo s 2 oA
R L A thuoc thur [dm sang/phéc | Neéu ta st dung thuoc thir 1&m
sang/phac do nghién N A, ., R L A g
S A .. do nghién ctru (hoac mé | sang/phac do nghién curu, bicn
ctru trén nguoi tham o , . S
) , A mu), do nang cia SAE co ¢0 ¢0 xuat hién lai khdng?
T | giathi thude trén |am A A
R 9 R dugc cai thién khong?
T | sang gap SAE khong?
(b) 0
Khong Kr;cgng Khong
Co Khéng Co Khéng | c6thdng | C6 | Khbng then tai st
tin . J dung
tin
| [] [] [] [] (O] O [] []
I [] [] [] [] (O] O [] []
i | L [] 1| O O] O ] ]
v | [ [] [] [] (O] O [] []
Y% [] [] [] [] (O] O [] []
vi [] [] [] [] (O] O [] []

®S4 tha tu (STT) twong tng voi muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU DUNG PONG THOI CO THE LIEN QUAN
PEN SAE THEO NHAN PINH CUA NGHIEN CUU VIEN (khéng bao gém
cac thude dwore sir dung dé xir tri SAE)

Thudc/ché pham st
dung ddng thoi (tén
gbc, tén thuong mai)

Dang b&o ché,
ham luong

Duong
dung

Liéu ding

Ngay st dung

(ngay/thang/nam)

Bit dau

Két thic

ol OWINIFR|IHA Hd W
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7. DPANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHIiNH
VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIUA SAE VA THUOC THU LAM
SANG/PHAC PO NGHIEN CcUU

’ Néu c6 lién quan, day la phan tmg

S | Panh giamoi quan hé nhan qua gitta SAE vé6i | da duoc dy kien hay ngoai dy kien
T thuoc thu 1&m sang/phéc do nghién ciru cua thuoc thir [&m sang/phac do
T nghién caru?©

®) EJC’) thé Ifhéng Chua két luan ba biét{ ; Ngoai dy kién

lién quan lién quan duoc duoc du kicén

i [] [] ] ] ]

i [] [] [] [] L]

i [] [] [] [] L]

iv L] L] [] [] L]

v [] [] [] [] []
vi L] L] [] [] L]

®S4 thir tw (STT) twong tmg voi muc 4.

©Viéc SAE |1a “dd dwoc di kién” hay “ ngoai dir kién” nén dugc danh gia dua trén céc tai liéu
lién quan dén thude thir 1am sang/phéc d6 nghién ciru nhu dé cuong cép nhat nhat cua nghién
ctru néu thude thtr 1&m sang chua duogc cap phép dang ky luu hanh, hoic phién ban méi nhat
ctiia TO hudng dan st dung néu thude thir 1am sang da dugc cap phép dang ky lwu hanh.

- Giai thich Iy do cho danh giavé quan hé nhan qua vatinh chat du kién trude ctia SAE:
- CO6 bao nhiéu SAE hoac AE tuong tu da tirng xay ratrong nghién ctru nay tinh téi thoi
diém béo céo:

+ Tai diém nghién ctru da ghi nhan SAE/AE dugc dé cap trong b&o céo ndy: ..........
+ Tai CAC diém NGIEN clr KNAC: ..o e e,

8. Y KIEN CUA PAI DIEN HOI PONG PAO PUC/HQI PONG KHOA
HQC CUA CO SO NHAN THU THUOC TREN LAM SANG (néu co)

Pé xuit vé ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (khéng &p dung trong trueong hop
nguwoi tham gia thir thudc trén |am sang «r vong):

Tiép tuc tham gia ] Tam ngung tham gia ] Rt khoi
nghién ctru nghién ctru nghién ctru
Dé xuit vé nghién ciru:
Tiép tuc trién khai Tam ngumng trién khai Ngtng trién khai
[] p [] gung [] gung

nghién ctru nghién ciru nghién ciru



Pé xuit khac (néu co):

9. NGUOI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hodc nghién ctru vién dwoc iy quyén)

Chat ky:
Ngdy Ky (ngay/thang/mam):  ...............
Hoténday da: ...
Chuce vu, khoa/phong: ...l
S6 dién thoai: el

biachiemal: ...

PAI DIEN HQI PONG PAO PUC
/HQI PONG KHOA HQC CUA
CO SO NHAN THU THUOC
TREN LAM SANG
(ky, ghi rd ho tén) @

(@Chi 4p dung néu cd y kién trong muc 8.

LANH PAO CO SO NHAN THU
THUOC TREN LAM SANG
(ky, ghi rd ho tén va dong dau)



Phu luc |1
THUC HANH TOT THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
(Ban hanh kémtheo Thong s s6: | /TT-BYT ngdy thang ndm
ciia Bé truong Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang)

Chwong |
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG
THU'C HANH THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 1. C4c thuat ngir

1. T6 chire, c& nhan cO thudc thir twong dwong sSinh hoc 1atd chire, c& nhan s
hitu thude nghién ctru, €6 nhu cau thir twong dwong sinh hoc cua thude va cd cam két
cung cép tai chinh cho thtr twong dwong sinh hoc.

Nha tai #¢ 1a canhan, cong ty, t6 chitc hodc co quan chiu tréch nhiém dé xuat,
quan |y vacung cép tai chinh cho mét nghién ctru thir twong duwong sinh hoc.

T chuc, c& nhan c6 thude thir twong duong sinh hoc hoic Nha tai tro 6 thé
chuyén mot sb tréch nhiém cho T6 chirc hd trg nghién ciru thé hién bang hop dong
hodc van ban, nhung trach nhiém cudi cling van thudc vé T chirc, c& nhan co thude
thtr turong duong sinh hoc hoac Nhatai tro.

2. Nghién citu vién languoi chiu tréch nhiém thue hién nghién ctru tai dia diém
nghién ctru.

3. Nghién cuzu vién chinh [a nghién ctru vién chi dao, chiu tréch nhiém truc tiép
cho viéc hoan thanh nghién ctru va béo céo truc tiép quatrinh, két qua nghién ctru voi
nhatal tro.

4. Quy trinh thire hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1avin ban
huéng dan chi tiét dé dat dugc su thong nhat trong viée thuc hién mot ¢ong viée, nhiém
vu cu thé trong nghién ctru.

5. Giam sat nghién citu (Research monitoring and supervision) laquatrinh kiém
tra, theo di tién d6 nghién ctru, sy tudn thu ctia nghién ciru vién theo dé cuong da dugc
phé duyét vanhimg quy dinh cua phép luat vé nghién ctu.

6. Kiém tra ciia Hoi dong dao dirc hodc kiém tra ciia t6 chire, & nhan c6 thuéc
thir twong dwong Sinh hoc (audit) laviéc kiém traco hé thong vadoc lap cac hoat dong
vacéc tai lidu lién quan dén nghién ctru thir twong duong sinh hoc dé xac dinh céc hoat
déng lién quan nghién ciru thir trong duong sinh hoc duge danh gid co duoc tién hanh,
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céc dix liéu c6 duge ghi chép, phan tich vabéo céo chinh x&c theo dung dé cuong, cac
SOP cua nhatai trg, GCP vacac quy dinh cua phap luat.

7. Kiém tra ciia co quan qudn |y cO tham quyén (inspection) lahoat dong cua co
quan quan |y tién hanh danh gia chinh thirc cac tai liéu, co s vat chit, hd so va cac
ngudn luc khéc lién quan t6i nghién ctru thir turong dwong sinh hoc. Kiém tra cua Co
quan quan |y co thé tién hanh tai noi thir nghiém, co s& cua td chirc, ca nhan co thude
thir tvong dwong sinh hoc hoic t6 chic hd trg nghién ciru, hodc tai c&c co s khéc dugc
co quan quan ly coi 1a phu hop.

8. Bién ¢é bt loi (adverse event - AE) |asu viée hodc tinh trang y khoa bao gdm
bat ky ddu hiéu, triéu chtng, tinh trang bénh tat hodc két qua xé nghiém co chiéu
huéng x4u xay ratrong qua trinh, thoi gian thir thude anh hudng dén nguoi tham gia
thir thude, c6 hodc khdng co lién quan dén thude thr.

9. Bién cé bat lgi nghi@ém trong (serious adverse event - SAE) labién cd bat loi
c6 thé din téi mot trong céc tinh hudng sau ddy trén ngudi tham gia tha thude:

a) T vong;

b) Pe doa tinh mang;

c) Phai nhap vién hoic kéo dai thoi gian nam vién;

d) Tan tat, thuong tat vinh vién hodc nghiém trong;

d) Di tat bAm sinh hodc di dang cho thai nhi cua nguoi tham gia thir thudc;

e) Tinh hudng phai c6 can thiép y khoa phil hop dé ngin chin hodc phong tranh
mdt trong nhirng tinh huéng guy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d Khoan nay hoac cactinh
hubng khéc ¢ y nghia vé mat y khoa theo nhan dinh ctia nghién ctru vién tai diém
nghién ctru.

10. Bién cé bdt lgi nghiém trong ngodi dir kién trong nghién citu thir thudc
(unexpected SAE) 1a céc bién ¢ bat loi xay ratrong nghién ciru thir thudc maban chat
hodc murc d6 ning, mirc 46 dic hiéu hodc hiu qua ddi voi nguoi tham gia thtr thude
khdng giéng véi md ta hodc chua duge du lidu chi tiét tir trude trong dé cuong hoic
céc tai liéu nghién ctru co lién quan.

Pi¢u 2. C4c nguyén tic Thue hanh tét thir thudc trén [am sang

1. Nguyén tac 1:

Céc thir thude trén 1am sang phai duoc tién hanh theo nhitng nguyén tic co ban
cua dao duc nghién ctru y sinh hoc trong Tuyén ngon Helsinki da duoc Hiép hoi Y
khoa thé gidi (World Medical Association — WMA) thong qua lan dau tién vao nim
1964 tai Helsinki (Phan Lan) vaduoc cap nhat dinh ky.

2. Nguyeén tic 2:
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Céc loi ich varui ro hay nhiing bat tién d6i v6i nguoi tham gia thir thude trén
|&m sang, d6i véi X8 hoi hodc cong dong dan cu can phai duge can nhic, xem xét day
du, k¥ ludng trude khi bat ddu mot nghién ctru thir thude trén [8m sang trén co s bao
dam su an toadn, stc khoé vaquyén loi ctiia nguoi tham gia thir thude trén 1am sang.

3. Nguyeén tic 3:

Viéc thir thude trén 1am sang chi bét dau tién hanh néu du doan loi ich cho ngudi
tham gia thir thudc trén 1am sang va cho x&hoi la vuot troi so vai rai ro cd thé xay ra.
Nhiing loi ich vé mit khoa hoc va x&hoi can phai duge can nhic, xem xét day du, ky
ludng trén co sd bao dam sy an todn, stic khoé va quyén loi ciia nguoi tham gia thi
thudc trén 1am sang.

4. Nguyeén tic 4:

Thir thude trén |&m sang phai duoc tién hanh trén co s tuan thi nghiém ngat dé
cuong, quy trinh nghién ciru da duoc Hoi dong chuyén mén théng qua vé mit dao dic
va khoa hoc va duoc co quan quan 1y ¢6 thim quyén phé duyét. Bat ky thay doi nao
trong dé cuong, quy trinh nghién ctiru déu phai duoc béo céo kip thoi vaduge co quan,
t6 chtrc cO tham quyén phé duyét day du.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ciru thir thude trén 1&m sang can duge xem xét toan
dién, k¥ ludng trén co s¢ duoc cung cip day du céc thdng tin vé tién 1am sang, 1am
sang va nhiing két qua nghién ctru khéc tir trude ¢ lién quan dén thude thir (néu co).

6. Nguyén tic 6:

Nguoi tham gia nghién ciru thtr thude trén 1am sang dugc bao dam c&c quyén
sal: cung cap day du céc thdng tin lién quan theo Mau s6 10 tai Phu luc I11 ban hanh
kém theo Thdng tu ndy; yéu cau giai thich valam rd thém céc théng tin lién quan dén
nghién ctru khi can thiét; ton trong nhitng dic diém riéng vé van hod, tip quéan cua ca
nhan, ving, dan toc va quyét dinh viéc tham gia hay khdng tham gia nghién ctru thir
thudc trén 1am sang; cung cap mién phi c&c dich vu y té mot cach phti hop; nguoi tham
gianghién ciru chua dén tudi thanh nién, bi han ché niang luc hanh vi dan sy hoic mat
nang luc hanh vi dan sy phai duoc sy dong Y clia nguoi dai dién theo quy dinh cia
phap luat vé viéc tham gia thir thude trén 1am sang.

7. Nguyeén tic 7:

Co so nhan thir thude trén 1am sang ¢ tréch nhiém bé tri can bo y té co chuyén
mon phll hop dé thuc hién viée cham soc y té va dua ra c&c quyét dinh y té d6i véi
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ngudi tham giathir thude trén [Am sang trong cac truong hop can thiét vatheo quy dinh
cta phap luat.

8. Nguyeén tic 8:

Mdi ca nhan tham gia viéc tién hanh thir thude trén 1am sang can bao dam céc
tiéu chuan vé trinh @6 chuyén mon, dugc dao tao, boi dudng vaco kinh nghiém dé thuc
hién nhiém vu tvong Gmg cua ho trong thir thude trén |am sang.

9. Nguyeén tic 9:

Moi thdng tin vé thtr thude trén 1am sang phai duoc ghi chép, xt ly, quan 1y va
luu gitr dang quy dinh @€ co thé co béo cao chinh xé&c, ly giai, gidm sé& kiém tratinh
chinh x&c vatin cay cua céc thong tin vadir liéu vé tht thude trén 1am sang.

10. Nguyén tic 10:

Céc tai liéu ghi chép dugc st dung dé xéc dinh danh tinh ctia ngudi tham giathu
thuoc trén |am sang phai dugc bao vé valuu gitr bao dam quyén duogc gitt bi mat riéng
phu hop véi quy dinh cua phap luat.

11. Nguyeén tac 11

Thudc thir phai duge san xuét, quan |y theo quy dinh, bao quan pht hop véi cac
huéng dan thuc hanh tét twong tmg va chi duoc st dung cho nghién ctru theo ding dé
cuong nghién ctru da duoc phé duyét.

12. Nguyén tic 12:

Hé thdng bao dam chét luong va c&c phuong phép dé bao dam chét luong trong
thir thude trén 18m sang phai dugc thye hién day di va chinh x&c theo ding cac quy
dinh vé bao dam chat luong trong hudng din ndy vacéc quy dinh phép luat vé bao dam
chat lugng thube dung trong nghién ctru.

13. Nguyén tac 13;

Ton trong vin hda, ban sic, truyén thong va tap tuc cua cong dong dan cu noi
nghién ctru thtr thude trén 1am sang dugce thuc hién.

Chuwong ||
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 3. Quyén va trach nhiém ciaa té chire, CA nhan cd thudc thir twong
dwong sinh hoc

T6 chirc, ca nhan co thube thir twong duong sinh hoc ¢ quyén va tréch nhiém
theo quy dinh tai Biéu 98 Luat Duoc.
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Diéu 4. Quyén va trach nhiém ciaa co sé nhan thir twong dwong sinh hec
cia thuéc

Co so nhan thir twong dwong sinh hoc cua thude ¢o quyén va tréch nhiém theo
quy dinh tai Diéu 99 Luat Dugc.

Piéu 5. Quyén va tr4ch nhiém ciia nghién ciru vién

1. Nghién ctru vién c6 cac quyén sau day:

a) Puoc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chire, c& nhan cd
thudc thir trong dwong sinh hoc;

b) Ky hop ddng nghién ctru v4i nghién ciru vién chinh hodc co so nhén thir trong
duong sinh hoc ctia thude dé phdi hop thuc hién mot sé ndi dung dic thi cua thir trong
duong sinh hoc cta thudce trén co s¢ tudn tha dé cuong da duoc phé duyét;

c) D¢ xuét voi nghién ctru vién chinh thay doi dé cuong nghién ctru thir trong
duong sinh hoc cua thude trong trudng hop can thiét;

d) DBé xuit v6i nghién ciru vién chinh dirng hoic két thic sém thtr twong dwong
sinh hoc cua thudc néu phét hién bién cd bat loi ¢ anh hudng nghiém trong dén an
toan vasirc khoe ciia nguoi tham giatht thude hodc cia cong dong.

2. Nghién ctru vién co céc trach nhiém sau day:

a) Tham giagop y dé cuong nghién ctru thir tuvong duong sinh hoc cua thudc,
ban cung cap thong tin nghién ctru vaphiéu tinh nguyén tham gianghién ciru cia ngudi
tham gia thir trong dwong sinh hoc cua thude, cac tai liéu ¢ lién quan;

b) Phdi hop véi co s& nhan thir twong dwong sinh hoc ciia thude vatd chirc, ca
nhan c6 thudc thir tuong duong sinh hoc X8y dung va hoan thién hd so dé nghi phé
duyét nghién ctru thir trong dwong sinh hoc cua thudc;

¢) Thyc hién céc ndi dung duoc nghién ciru vién chinh phan cong lién quan dén
viéc trién khai nghién ctru; lua chon nguoi tham gia thir thude; ghi chép, luu giit tai
liéu ngudn, tai lidu thiét yéu; béo céo dinh ky vadot xuét theo quy dinh; theo di, giam
sét viéc thuc hién nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét va cac quy
dinh hién hanh;

d) Tuan tha dé cuong vaquy trinh nghién ctru da duoc phé duyét ngoai trir trudng
hop can thay d6i ngay lap tirc dé dam bao an toan cho nguoi tham gia thir thudc;

d) Bé xuit nghién ciru vién chinh thay doi dé cuong nghién ctru trong truong
hop can thiét. Viéc trién khai dé cuwong thay ddi chi duogc tién hanh sau khi da duoc co
quan, t6 chirc cO tham quyén phé duyét;
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e) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thtr thude khi xay ra bién cb bat loi
gay thiét hai nghiém trong dén an toan va stc khoe cua nguoi tham gia thir thuée ma
nguyén nhan 1a do nghién ctru vién vi pham dé cuong nghién ctu;

g) Phéi hop véi t6 chire, cAnhan c6 thude thir tvong duong sinh hoc hodn chinh
ho so dé nghi phé duyét két qua thir twong dwong sinh hoc cta thude trinh co quan co
thAm quyén tham dinh, phé duyét.

Piéu 6. Quyén va tr4ch nhiém ciia nghién ciru vién chinh

1. Nghién ctru vién chinh c6 céc quyén sau day:

a) Puoc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chirc, c& nhan cd
thudc thir trong dwong sinh hoc;

b) Bé xuit don vi phéi hop va danh séch nghién ctru vién véi to chire, cA nhan
c6 thude thir twong dwong sinh hoc vaco quan quan |y;

c) Bé xuat phong thi nghiém c6 hé théng dam bao chét lvgng phi hop nghién
ctru thir tvong duwong sinh hoc cta thude véi to chire, cAnhan ¢ thude thir trong duong
sinh hoc va co quan quan ly;

d) Ky hop déng nghién ctru véi co quan, t6 chirc, A nhan dé phéi hop thuc hién
mot s6 ndi dung dic thl cua thir trong duong sinh hoc trén co s tudn thu dé cuong
nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Pé xuit to chire, caAnhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc thay doi dé cuong
nghién ctru trong trudng hop can thiét;

€) Dung hodc két thic som nghién ciru néu phét hién bién c¢d bat loi co anh
hudng nghiém trong dén an todn va strc khoe cua nguoi tham gia thir thude hoic cua
cOng dong;

g) Cong bd két qua nghién ciru theo thoa thuan véi t6 chire, canhan co thude thir
tuong duong sinh hoc.

2. Nghién ctru vién chinh co cac trach nhiém sau day:

a) Chiu tréch nhiém cao nhét vé an toan va sirc khoe ciia nguoi tham gia thu
thudc tai co s¢ nhan thir twong dwong sinh hoc;

b) Thiét ké hodc tham gia gdp y dé cuong nghién ciru, ban cung cap théng tin
nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cta nguoi tham gia thir tuong
duong sinh hoc, céc tai liéu co lién quan;

¢) Phéi hop véi co s nhan thir twong duwong sinh hoc va té chirc, ca nhan cé
thudc thtr trong dwong sinh hoc X8y dung vahoan thién ho so dé nghi phé duyét nghién
ctru thir trong duong sinh hoc;
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d) T6 chire trién khai nghién ciru, Ira chon nguoi tham gia thir thube, ghi chép,
I gitr tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu (truong hop cap nhat thong tin hd so san pham
ma khong anh huéng dén sirc khoe va quyén loi nguoi tham gia thir thude hodc anh
huong dén thiét ké, quy trinh vath tuc nghién ctru thi co so ¢6 thé ndp cap nhat ban
dién tr); bdo céo dinh ky va dot xuét theo quy dinh; theo ddi, gidm sét viéc thuc hién
nghién ciru theo dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét va cac quy dinh hién hanh;

d) Tuan thu dé cuong va quy trinh nghién ciru da duoc phé duyét, trir truong hop
can thay d6i ngay 14p tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia tha thubc;

e) Thuc hién viée chi tra cho nguoi tham gia thtr thude theo noi dung cua Ban
cung cap thdng tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru da duoc phé
duyét;

g) Bé xuét t6 chirc, cAnhan cd thudc thir trong dwong sinh hoc thay dbi dé cuong
nghién ctru trong truong hop can thiét. Viée trién khai dé cwong thay ddi chi dugc tién
hanh sau khi da dugc co quan, to chire €6 thim quyén phé duyét;

h) Cung cap ho so, tai liéu lién quan dén thir twong duwong sinh hoc cho c&c co
quan, to chirc co tham quyén khi ¢d yéu cau kiém tra, gidm sét vathanh tranghién ctru;

i) Boi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir thude khi xay rabién ¢ bat loi
gay thiét hai nghiém trong dén an toan va sirc khoe cia nguoi tham gia thir thude ma
nguyén nhan 1a do nghién ctru vién chinh vi pham dé cuong nghién ciru;

K) Phéi hop véi to chirc, cdnhan c6 thude thir tuong dwong sinh hoc hoan chinh
hd so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 18m sang trinh co quan 6 tham quyén
tham dinh, phé duyét.

Piéu 7. Quyen va nghia vu ciia nguoi tham gia thir twong dwong sinh hec ciia
thuéc

Nguoi tham gia thir twong duong sinh hoc cta thude c6 quyén vanghia vu caa
ngudi tham giatht thude trén 1am sang duoc thyc hién theo quy dinh tai Piéu 97 Luat
Duoc.

Chuwong |11
DE CUONG NGHIEN CUU THU
TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 8. Pé cwong thir twrong dwong sinh hoc ciia thude

1. T chirc, canhan c6 thudc thir trong dwong sinh hoc phdi hop vaoi nghién ctru
vién chinh chiu tréch nhiém xay dung dé cuong thir tvong duong sinh hoc ciia thude.

2. Dé cuong thir trong duong sinh hoc ctia thude phai duoc Hoi déng dao dic
trong nghién cru y sinh hoc cép co sé danh gid, chap thuan vé khoa hoc va dao duc
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trong nghién ctru va co sé thir twong duong sinh hoc phé duyét trude khi tién hanh
nghién ctru.

3. Thay doi dé cuong thir tuong duong sinh hoc cta thude:

a) Bdi véi nhirng thay d6i vé hanh chinh: nghién ctru vién chinh 6 vian ban béo
c&o Hoi dong dao duc cap co so.

b) Déi voi nhitng thay d6i khéc: can duoc Hoi dong dao dirc trong nghién ctru 'y
sinh hoc cap co s phé duyét.

Piéu 9. Thiét ké thir trong dwong sinh hoc ciia thudc

Thiét ké thtr twong duong sinh hoc va ¢& mau nghién ciru thyc hién theo quy
dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Thong tu 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
nam 2022 quy dinh thudc phai thir tvong dwong sinh hoc va cac yéu cau déi voi ho so
béo céo s6 liéu nghién ciru twong duong sinh hoc trong ding ky luu hanh thude tai Viét
Nam.

Chuwong |V
TRIEN KHAI NGHIEN CUU THU

TUONG PUONG SINH HQOC CUA THUOC

Piéu 10. Trién khai nghién ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. Céc nghién ciru thir twong duong sinh hoc chi dugc phép trién khai khi duoc
co quan quan |y ¢6 thim quyén phé duyét;

2. Viéc trién khai nghién ctru trén nguoi tham giathir thude chi duoc bat dau sau
khi céc thdng tin vé nghién ciru duoc théng béo day du cho nguoi tham gia thar thude
vangudi tham gia thir thude hodc ngudi dai dién hop phép di ky Ban cung cap théng
tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gianghién ctru ctia nguoi tham giathir trong
duong sinh hoc;

3. Nhédm nghién ctru, co s& nhan thir tvong duong sinh hoc ¢6 tréch nhiém to
chtre, trién khai nghién ctru theo ding dé cuong nghién ctru, quy trinh nghién ciru da
dugc phé duyét;

4. Tai liéu thiét yéu trude khi tién hanh, trong quatrinh trién khai va sau khi két
thiic nghién ctru thir twong duong sinh hoc theo Mau sb 01, 02 va 03 ban hanh kém
theo Phu luc nay;

5. B0 Y té khuyén khich nghién ctru vién chinh dang ky va cong bé viéc thuc
hién nghién ctru trén c&c co sd dir liéu cd uy tin trong va ngoai nudc.

Piéu 11. Tiéu chuan ky thuit cia co sé vat chit phuc vu thir twong dwong
sinh hoc ciia thudc
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1. Khu vuc luu trd va theo di nguoi sit dung thude phuc vu cho viée danh gia
tuong dwong sinh hoc (sau day goi chung l1a Khu 1am sang) can bé tri doc 1ap, kiém
SOét ravao bao dam cAc tiéu chuan ky thuat sau day:

a) C6 quy mo tdi thiéu 12 givong luu tri cho ngudi tham giatht thude. SO luong
givdng luu trd phai bd tri phl hop véi sé luong ngudi tham gia thir thude cua mdi
nghién cuu.

b) Khu vire don tiép phai bé tri du chd ngdi cho it nhat 20 ngudi tham gia thir
thudc, bao dam che dugc mua, ning va thdng thoang;

¢) Phong tu van valay phiéu chap thuan tham gianghién ctru bao dam tinh riéng
tu cho ngudi tham gia thir thude c6 du diéu kién vé nhiét do, anh sang, théng khi;

d) Phong kham 1am sang bao dam tinh riéng tu cho nguoi tham giathir thude, co
bd tri day du phuong tién dé kham sang loc;

d) Phong chuén bi thude cd day du céc phuong tién dé ralé mau thude nghién
ctru cho timg ngudi tham gia thir thude dam bao vé sinh, khéng nhiém chéo;

e) Phong str dung thudc nghién ciru cho ngudi tham gia thir thude ¢ day du ban
ghé, trang thiét bi cho nguoi tham gia thir thude str dung thude theo quy dinh cia dé
cuwong nghién ctru va céc trang thiét bi dam bao an todn cho nguoi sir dung theo quy
dinh. Pam bdo san ¢ phuong tién phong vaxt tri phan vé theo quy dinh tai Thong tu
51/2017/TT-BY T caaBo truong B Y té hudng dan phong, chan doén vaxi tri phan vé;

g) Phong ldy mau mau, nudc tiéu, dich sinh hoc ctia ngudi tham gia thir thude
(quy dinh trong dé cuong nghién ciru duoc Hoi dong dao duc phé duyét). Phong lay
mau phai c6 ddy du céc trang thiét bi phuc vu ldy miu méu va dam bao an todn, riéng
tu cho ngudi tham gia thtr thude, trénh bi 18y nhiém, tap nhiém, nhiém chéo trong qué
trinh 1ay mau;

h) Phong cap ctru hoidc héi stc tich cuc phai dap Gmg c&c tiéu chuin vé co so vt
chat, thiét bi y té theo quy dinh tai phép luat vé khdm bénh, chita bénh va phai b tri
gan phong udng thudc, 1ay mau méu dé phl hop, thuén tién cho viéc xir 1y c&c bién ¢
bét loi c0 thé xay rakhi nguoi tham giathir thude st dung thude; c6 day du cac phuong
tién phong vaxt tri sdc phan vé theo quy dinh tai Thong tu 51/2017/TT-BYT ctia Bo
truong BO Y té hudng dan phong, chan doan vaxu tri phan vé, phai co hé théng oxy
dau givdng hodc binh oxy kém mit na y té, hé thdng chudng b&o mdi giuvong, hé thong
theo ddi céc chi s6 sinh ton (nhip tim, nhip thé, mach, huyét &p, SpO2, nhiét do); sd
luong giudng dii cho tdi thiéu 1/10 sb luong nguoi tham gia thir thude ciia mdi nghién
cuu;
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i) Phong gidam sét sinh |y trung tdm c6 hé thong camera gidm sét an toan cua
ngudi tham gia thir thude va co nhan vién y té (it nhat 01 béac sy, 01 diéu dudng) truc
24/24 gid trong thoi gian ngudi tham gia thir thude €6 mat tai khu 1am sang;

k) Phong luu ngudi tham gia thir thuée dé theo di bién cb bat loi sau khi st
dung thubc nghién ctru phai bio dam diéu kién vé nhiét do, anh sang, théng khi; duy
tri nhigt d9, do am, thdng khi trong moi diéu kién thai tiét. Phong luu da dién tich dé
lwu d6i tugng véi quy mé thi thiéu 12 giwdng luu trd cho ngudi tham giathi thude. Co
chuéng béo cho mdi giudng. S6 luong givdng luu tri phai bd tri phd hop véi sé luong
ngudi tham gia thtr thube cia moi nghién ctru;

1) Phong giai tri, phong dn udng phuc vu nguoi tham giathir thude, ta gitt do dac
canhan cua nguoi tham gia thir thudc;

m) Phong vé sinh, nhatim nam nit riéng biét phuc vu nguoi tham gia thir thudc;

n) Bao dam diéu kién vé sinh, an toan phong chdy, chita chay va tuan thu viéc
thu gom, quéan |y vaxur Iy chét thai y té theo dang quy dinh cua phép luat.

2. Phong xét nghiém ctia co s nhan thir trong dwong sinh hoc dap tng céc diéu
kién ctia co s X€ét nghiém theo quy dinh tai phap luat kham bénh, chira bénh.

3. Khu vue bao quan mau sinh hoc, thue nghién ctru; khu vuce luu trit ho so, tai
liéu nghién ciru cua co s& nhan thtr tuong duong sinh hoc phai dap trng cac tiéu
chuan sau:

a) Khu vuc bao quan thude nghién ciru riéng biét, han ché tiép can, bao dam diéu
kién vé nhiét 46, d6 am, anh sang, dién tich, thé tich dap tmg c&c y&u ciu vé bao quan
thudc; hé théng béo dong va gidm sét phi hop cho céc thiét bi bao quan thude nghién
cuu.

b) Noi 1dy mau, xir Iy, bao quan miu bao dam riéng biét, tranh nhiém chéo, dap
g céc y&u cau vé xir Iy, bao quan mau theo quy dinh; hé théng béo dong va gidm sét
phl hop cho c&c thiét bi bao quan mau sinh hoc, thiét bi xét nghiém.

¢) Khu vuc bao quan hd so, tai liéu dam bao tinh bao mat, han ché tiép can,
phong chéng chay, no; tranh dugc cac anh huong bat loi ciia 4nh sang, nhiét 6, 4o am,
su Xam nhap cua con trung va cac dong vat khac.

4. B phan quan ly nghién ctru thtr tuong duwong sinh hoc chiu tréch nhiém giam
sét, quan ly vadiéu phdi c&c bo phan trong co so nhan thir tvong duong sinh hoc phai
dap tng céc tiéu chuan sau:

- C6 phong lam viéc du ban ghé;

- C6 khu vuc luu trir hd so nghién ctru dam bao bao mat, han ché tiép cin va
dam bao cac quy dinh hién hanh.
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5. Vin phong Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé cua co
s& nhan thir twong duong sinh hoc phai dép tmg céc tiéu chuan sau:

- C6 phong lam viéc, phong hop du diéu kién vé dién tich, ban ghé |am viéc;

- Trong trudng hop co s nhan thir khong té chitc Hoi dong dao dirc cap co s,
phai 6 hop ddng/vin ban lién két véi co sé nghién ciru €6 to chirc Hoi ddng dao dirc
cap co s0.

Picu 12. Quy trinh chuyén mon k¥ thuit, quan |y chat lweng phuc vu thir
twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Tai liéu chuyén mén ky thuat phai dap tmg céc tiéu chuan sau:

a) Co day du céc quy trinh chuy@n mdn cho cé&c hoat dong thir twong duong sinh
hoc. Truong hop co so thir thuoc la co s khdm bénh, chira bénh thi phai ¢d quy dinh
vé str dung co s& vat chat, thiét bi y t& cho thir twong duong sinh hoc;

b) CO vian ban thé hién pham vi hoat dong chuy@én mén pht hop voi linh vuc
dang ky thur turong dwong sinh hoc;

¢) CO du cé&c van ban quy pham phép luat, hudng dan vé thir tvong duong sinh
hoc;

d) C6 van ban quan ly, xtr Iy xung dét loi ich trong thir trong duwong sinh hoc;

d) CA ho so nhan su, hd so dao tao ctia c&c nghién ciru vién duoc cip nhat it nhat
moi nam 1 lan;

€) C6 hd so va co sd dir liéu dién tir quan ly c&c nghién ctru thir twong duong
sinh hoc;

g) CO day du tai liéu ngudn vatai liéu thiét yéu cua cac nghién ciru thir tuong
duong sinh hoc.

2. Hé thong quan |y chat luong &p dung trong thir tvong dwong sinh hoc dat tiéu
chuan 1SO 9001 hoic tuong duong trd 1én.

Piéu 13. Tiéu chuin chuy@ mon déi véi nhan sw

1. Tiéu chuén chuy&n mdn cua nghién ciru vién:

a) CO van bang, ching chi chuy@n mén dugc cap hodc ¢ong nhén tai Viét Nam
phu hop véi vi tri cdng viéc;

b) C6 chitng chi hanh nghé con gia tri phl hop véi cong viée duge giao (d6i voi
céc cdng viéc quy dinh nguoi thuc hién phai ¢ ching chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chirng nhan hoan thanh khéahoc GCP do Bo Y té cép hoic co sé ¢O
chirc nang dao tao vé GCP cap, cap nhat dinh ky 03 ndm mot 1an;

d) Poi ngii nghién ctru vién co dua so luong, thanh phan phl hop véi cong viéc
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duoc giao va cd du thoi gian danh cho nghién ciru.

2. Tiéu chuan cua nghién ctru vién chinh:

a) CO vin bang, chuing chi chuy@n mén dugc cap hodc ¢ong nhén tai Viét Nam
phu hop véi vi tri cdng viéc;

b) CO chimg chi hanh nghé con gidtri ph hop véi cng viée dugc giao (ddi véi
céc cdng viée quy dinh ngudi thuc hién phai ¢6 ching chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chirng nhan hoan thanh khéahoc GCP do Bo Y té cép hoic co sé ¢O
chtrc nang dao tao vé GCP cép, cdp nhat dinh ky 03 nim mdt 1an;

d) Co du trinh d6 kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém 1am sang, ning luc
thue hanh bao dam céc nguyén tic GCP, ndm vitng c&c quy dinh vé thir tuong dwong
sinh hoc, ¢6 kha nang trién khai thuc hién dé cuong nghién ciru day du, ding tién do;

d) Mdi nghién ctru vién chinh khong ch tri qua 05 nghién ciru thir trong duong
sinh hoc ctia thudc dang trong giai doan thu tuyén vatheo ddi ngudi tham giathir thude
dang diéu tri.

3. Thanh vién bo phan quan ly nghién ctru thir trong duong sinh hoc:

a) CO trinh do dai hoc trd [én thude khédi nganh stic khoe;

b) CO Giy chirg nhan hoan thanh khéahoc GCP do Bo Y té cap hodc co s¢ €6
chtrc ning dao tao vé GCP cép, cip nhat dinh ky 03 nim mat 1an.

4. Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s¢ duogce thuc hién theo
quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BY T ngdy 12 thang 12 nam 2024 cia Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc thanh lap, t6 chic va hoat dong cua hoi ddng dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc.

Picu 14. Ghi chép, béo céo, phan tich thong ké

1. Ghi chép, bao cao:

a) Nghién ctru vién chinh cé trach nhiém bao dam tinh chinh xé&c, trung thuc,
bao mat, todn ven va cd thé xac minh dugc cua dir liéu nghién ciru. Viée sira chira dit
liu phai theo diing quy dinh: khong xda dir liéu gdc, nghién ciru vién duge phan cong
ghi tén, ky x&c nhan vaghi rd ngay stra chira. Nghién ctru vién chinh phai dé trinh danh
séch ma hda nguoi tham gia thir thude cho co quan quan |y sau khi thir tuong duong
sinh hoc két thuic. Viéc luu gitr vadé trinh danh séch nguoi tham giatht thude sau giai
ma phai dugc gitr bi mat.

b) T6 chtrc, canhan co thube thir, Nhatai tro, T6 chtrc hd trg nghién ctru dugc
T6 chirc, c& nhan co thude thir, Nhatai tro uy quyén va Co so thir twong duong sinh
hoc ¢0 tréch nhiém béo céo bién cd bat lgi nghiém trong theo quy dinh tai Piéu 16,
Diéu 17 Phu luc ndy.
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2. Phan tich thong ké:

a) Viéc lap ké hoach vathyc hién phan tich thong ké can dugc thuc hién vathim
dinh boi can bd thong ké co du kinh nghiém va ning luc;

b) Ké hoach phan tich théng ké phai trinh by day du vachi tiét cac thong ké mo
ta hodc théng ké suy luan cua c&c bién s s& duoc thue hién trong nghién ciru theo dé
cuong da dugc phé duyét; phai mo ta bién phdp dé dam bao tinh ml cua dit liéu trong
truong hop nghién ctiru st dung thiét ké manguoi phan tich théng ké bi [am mu mot
phén dit liéu nghién ctru;

¢) Viéc phan tich thong ké can tuan thi ké hoach phéan tich. Trong truong hop
viéc phan tich thong ké c6 thay ddi so véi ké hoach can c6 trinh bay chi tiét valy giai
phl hop. Viéc phan tich giira ky (néu ¢ &p dung) phai dugc xéc dinh ré trong dé cuong
vaké hoach phan tich thong ké;

d) Két qua phan tich thong ké phai phi hop véi c&c muc tiéu nghién ciru vatra
101 dugc cau hoi nghién ciu.

Picu 15. Gidm sat, kiém tra, hd trg nghién ctru thir twong dwong sinh hoc
ciia thudc

1. Giam sat:

a) Muc dich: bao vé quyén va stc khoé ctia ngudi tham gia thir thude; bao dam
tinh chinh xéc, day du va trung thuc cua dir liéu nghién ctru; bao dam viée tién hanh
thir thude tudn thu dé cuong nghién ctru, tudn thi GCP va c&c quy dinh phép ly lién
quan.

b) Tham quyén gidm Sét:

- Tb chtrc, canhan co thude thir trong duwong sinh hoc cir gidm sét vién giam sat
dinh ky nghién ctru trong truong hop c6 néu trong hop ddng nghién ctru. Gidm sét vién
do t6 chire, cAnhan cé thude thir trong duong sinh hoc chi dinh vaduoc thyc hién theo
quy dinh tai Phu luc V Théng tu ndy. Trong quéa trinh gidm sét néu phét hién vi pham
dé cuong nghiém trong gy t6n hai dén an todn cua dbi tugng hoic tinh chinh xéc,
trung thuc cta dit liéu, o chirc, cAnhan c6 thudc thir twong duong sinh hoc duoc quyén
dirng nghién ciru va giri théng béo téi Hoi dong dao dirc c&c cap va co quan quan |y
ddng thoi théng béo cho co sé nhan thir twong dwong sinh hoc va nghién ciru vién
chinh.

- Hoi dong dao durc gidm sét dot xuat hodc dinh ky nghién ctru. Trong quatrinh
gidm sét néu phét hién vi pham dé cwong nghi@m trong gy ton hai dén an toan cua ddi
tuong hodc tinh chinh x&c, trung thuc cta dir liéu, Hoi dong dao duc dugce quyén kién
nghi co quan cd thim quyén vé viéc dimg, tam dirng nghién ctu.
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c) Quy trinh gidm sat:

- T6 chire, canhan c6 thude thir |Am sang hodc Hoi dong dao dirc giri théng béo
vé dot gidm sét téi co so nhan thir trong duong sinh hoc va nghién ctru vién chinh it
nhat 05 ngdy 1am viéc trudce thoi diém gidm sat.

- Bién ban hoic béo céo gidm sét can duoc hodn thién va gtri cho co so nhan thir
tuong duong sinh hoc va nghién ctru vién chinh cham nhét 20 ngady sau ngdy két thic
giam sit.

d) Quy mé vatan suat gidm sat:

Can cir v& muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phirc tap, ky thuat [am mu, quy
mo, két diém cta nghién ctru, t6 chire, cdnhan cd thude thir vaHoi dong dao duc quyét
dinh quy mé vatan sut gidm sét trude, trong, sau thir twong duwong sinh hoc.

d) No6i dung giam sét:

- Céc ngudn lyuc cua co so nhén thir tvong duong sinh hoc trude khi tién hanh
thr thudc;

- Ban cung cap théng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru
ctia nguoi tham gia thir thude vaquy trinh lay tai liéu nay;

- Ho so, tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu cua nghién ciru;

- Thubc nghién ctru (han dung, diéu kién bao quan, quan 1y, cip phét cho ngudi
tham gia thir thude);

- Sy tudn thit d&& cuwong nghién ctru (gdm ca dé cuong thay doi) da dugc phé
duyét cua nghién ctru vién;

- Ghi chép, béo céo bién cb bét loi trong quatrinh thtr twong dwong sinh hoc;

- Céc noi dung khéc co lién quan dén nghién ciru.

2. Kiém tracua t chirc, c& nhan cd thude thir hodc Hoi dong dao dic:

a) Muc dich: danh giéd sy phu hop ctia viéc thuc hién thir trong dwong sinh hoc
v6i hé théng chat lugng ciia nghién ciru, véi cac SOP ctia nghién ciru, dé cuong nghién
ctru, GCP va c&c yéu cau phap |y lién quan. Kiém trala mot phan cta hoat dong dam
bao chat lwong nén chil trong dén tinh hé thong va co thé kiém trachat luong ctia cong
tac giam sat.

b) Tham quyén:

- T6 chirc, c& nhan ¢ thudc thir trong duong sinh hoc cir kiém travién kiém tra
dinh ky nghién ciru. Kiém travién do to chitc, canhan co thude thir tuong duong sinh
hoc chi dinh va duoc thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Théng tu nay. Trong qua
trinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an toan
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ctia dbi twong hodc tinh chinh x&c, trung thuc cua dit liéu, to chirc, c& nhan co thude
thir trong duong sinh hoc duoc quyén dimg nghién ctru va giri thdng béo téi Hoi dong
dao dirc c&c cap va co quan quan ly dong thoi thong béo cho co s¢ nhan thir trong
duong sinh hoc vanghién ctru vién chinh.,

- Hoi dong dao dirc kiém tra dot xuat hoic dinh ky nghién ctru. Trong quatrinh
kiém tranéu phét hién vi pham dé cwong nghi@ém trong gy ton hai dén an toan cua dbi
tugng hoic tinh chinh xéc, trung thuc cta dir liéu, Hoi dong dao dtrc dugce quyén kién
nghi co quan quan |y c6 thAim quyén dimg hodc tam dimg nghién ciru theo quy dinh
cua phap luat.

c) Quy trinh:

- T6 chire, c& nhan c6 thube thir hodc Hoi dong dao duc giri théng béo vé dot
kiém tratéi co s¢ nhan thir trong duong sinh hoc vanghién ciru vién chinh it nhat 05
ngay lam viéc trude thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc béo céo kiém tracan dugc hoadn thién va giri cho co so nhan thir
thudc va nghién ctru vién chinh cham nhat 20 ngdy sau ngay két thic kiém tra.

d) Quy mé vatan suat:

Can ci vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phtc tap, k§ thuat 1am ma, quy mo,
két diém cuianghién cau, t6 chirc, canhan cé thudce thir va Hoi ddng dao dirc quyét dinh
quy Mo vatan suat kiém tratrudc, trong, sau thir tvong duong sinh hoc.

d) Noi dung kiém tra:
Céc noi dung tuong tu voi ndi dung gidm sét tai diem ¢ Khoan 1 Diéu ndy.
3. Kiém tracua co quan quan |y cO tham quyén:

a) Muc dich: bao dam quyén vastc khoé ctia ngudi tham giathi thude, bao dam
chat luong vatinh todn ven cua dir liéu nghién ctru, bao dam tréch nhiém cua cac bén
lién quan trong nghién ctru dugc thuce hién theo quy dinh, kip thoi phat hién cac vi
pham d& cuong nghién ciru.

b) Tham quyén: Cuc Khoahoc cong nghé vabao tao, Bo Y té phdi hop véi céc
co quan nhanudce ¢ tham quyén thyc hién kiém tra nghién ciru thir tvong duong sinh
hoc tai Viét Nam. Trong quéa trinh kiém tranéu phét hién vi pham dé cuong nghiém
trong gay ton hai dén an toan ciia ddi tuong hoic tinh chinh xéc, trung thuc cia dit liéu,
Cuc Khoa hoc c6ng nghé vaDao tao kién nghi co quan quan ly ¢ tham quyén ding
hoac tam dirng nghién ctru theo quy dinh cta phap luat.

c) Quy trinh:
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-Bo Y té guri thong béo vé dot kiém tra téi td chirc, c& nhan cé thude thir trong
duong sinh hoc va co s nhan thir it nhat 05 ngay 1am viée trudce thoi diém kiém tra.

- Bién ban kiém tra can duoc hodn thién va giri cho t6 chirc, c& nhan co thudc
thir trong dwong sinh hoc vVaco so nhan thir cham nhat 20 ngdy sau ngay két thic kiém
fra

d) Quy md va tin suat: cin cir Va0 muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phuc tap,
k¥ thuat |am mu, quy mé, két diém cua nghién ciru, B Y té quyét dinh quy md vatan
suat kiém tratrudce, trong, sau thir tuong duong sinh hoc.

d) Noi dung:

- D6i v6i co sé nhan thi: c&c ngudn lyc danh cho nghién ciru; ban cung cip
théng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham giathu
trong duong sinh hoc va quy trinh 14y tai liéu ndy; thu thap dir liéu nghién ciru; ghi
chép va luu trir tai liéu ngudn vatai liéu thiét yéu; cac nodi dung lién quan dén thudc
nghién ctru (quan |y, bao quan, kiém k&, st dung...).

- Pbi voi t chire, c& nhan cd thudce thir: c&c ngudn luc danh cho nghién ctu,
hoat dong giam sét, kiém tra cua t6 chire, canhan cd thudce thir; tuén tha cac SOP; luu
giit ho so, tai liéu nghién ctru; quan 1y dit liéu nghién ctru va cac théng tin lién quan
khac.

- Céc hoat dong ctia co sé phdi hop ¢0 lién quan dén thtr twong duwong sinh hoc;

- Céc hoat dong gidm sét va kiém tracaa Hoi déng dao dac vato chirc, cAnhan cd
thudc thir trong dwong sinh hoc.

e) Céc truong hop kiém tra:

- Co s thtr thude tudn thu GCP & mirc do 2 quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 8
Thong tu ndy phai duoc kiém trait nhat 01 1an trong thoi han 03 nam ké tir ngay két thiic
dot danh gid ky trudce, trong truong hop co khuyén nghi cia Doan danh giatai Bién ban
dénh gi&

- C6 thdng tin phan anh, kién nghi co so thir thue vi pham nghiém trong nguyén
tac, tiéu chuan GCP;

- Co sb thtr thubc khdng nop hd so dénh gid viéc duy tri ¢ap ttng GCP theo quy
dinh tai khoan 5Biéu 10 Théng tu nay;

- Céc trudng hop khéc theo ké hoach kiém tra cua co quan quan Iy c¢d tham quyén.

4. Xur ly cac truong hop dirng, tam dirng nghién cau:
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- Trudng hop nghién ciru trong duong sinhhoc do Bo Y té phé duyét, viée xir ly
céc truong hop dimg, tam dimg nghién ctru thue hién theo quy dinh tai khoan 4 Piéu
16 Phu luc | ban hanh kem theo Théng tu nay.

- Truong hop nghién ctru twrong dwong sinh hoc do co sé thir trong duwong sinh
hoc phé duyét, viéc xir Iy céc truong hop dimg, tam ding nghién ciru ¢6 thé can ctr
huéng dan tai Théng tu ndy dé &p dung phll hop voi thyc tién.

5. Gidm sét, kiém tradot xuat khi phét hién mot trong céc truong hop sau day:

a) CO théng tin phan anh, kién nghi nghién ctu thir tuong duong sinh hoc Vi
pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GCP;

b) Nghién ctru thir trong duong sinh hoc khdng ndp béo cao an toan theo quy
dinh tai Biéu 17 Phu luc ndy.

6. Hoat dong hd trg nghién ctru thir tvong duong sinh hoc:

Hoat dong hd tro nghién ctru thir twrong duwong sinh hoc tai Viét Nam duoc thuc
hién theo quy dinh tai Phu luc V Théng tu nay.

Piéu 16. Xir tri cac bién cb bat lgi (AE) trong nghién ciru thir trong dwong
sinh hoc ciia thudce tai Viét Nam

1. Trudng hop xay raAE gay nguy hiém, de doa dén tinh mang hozc tir vong cho
nguoi tham gia thir thubc trong thir twong duong sinh hoc, nghién ciru vién chinh vaco
s nhan thi thude phai dirng ngay thtr thube trén déi twong d6, cip ciu, khic phuc va
giai quyét hau qua, 1ap bién ban trong trudng hop tir vong, dong thoi béo céo khan ngay
quadién thoai, thu dién tir cho Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co S0,
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc québc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va
DPao tao, Bo Y té va Trung tam Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c6
hai ciiathubc vabéo céo bang vian ban theo quy dinh tai Biéu 17 Phu luc nay.

2. Truong hop xay ra AE dan dén t6n thuong sirc khoé cho nguoi tham gia thir
thudc trong thir twong duwong sinh hoc, nghién ctru vién chinh hodc nghién ciru vién
duoc phan cdng phai diéu tri, theo ddi dién bién strc khoé cua doi twong d6 cho dén khi
6n dinh, ghi nhan vab&o céo céc bién c6 theo quy dinh tai Piéu 17 Phu luc nay.

Piéu 17. B4o céo AE trong nghién citu thir twong dwong sinh hoc ciia thudce
tai Viét Nam

1. N6i dung hoat dong béo cao AE trong nghién ctru thir tuong duong sinh hoc
tai Viét Nam bao gom:

a) Theo ddi, phét hién, bdo céo théng tin lién quan dén céc AE trong thtr trong
duong sinh hoc duoc trién khai tai Viét Nam hodc cac thir nghiém da quéc giama Viét
Nam tham gig;
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b) Thu thap, xir ly théng tin vé c&c AE dugc béo céo; danh gid loi ich, nguy co
vaquan |y rai ro lién quan dén nghién ciru thir trong duong sinh hoc ¢ AE dugc béo
Cao;

c) Cong bd két luan cua co quan cd tham quyén vé cac van dé lién quan dén theo
ddi b&o cédo AE cua nghién ctru thir trong duong sinh hoc.

2. Pham Vi bao céo:

a) Tat ca cac SAE xay ratai cac diém nghién ciru tai Vit Nam, dic biét 1a céc
SAE dan t6i ttr vong, de doa tinh mang hodc ngodi du kién. Cac SAE ndy bao gém ca
tinh huéng phéc d6 nghién ctru khéng dat hiéu qua diéu tri gy tir vong, de doa tinh
mang cho ngudi tham gia thir thudc hodc yéu cau céc can thiép y khoa dé ngin chin
céc két cuc ndy, trir c&c SAE di duogc co quan co tham quyén phé duyét trong dé cuong
nghién ctru 1akhéng can phai béo céo;

b) Cac SAE xay ratai cac diém nghién ciru ngodi 1anh tho Viét Nam cua cac
nghién cttu daqubc giaco Viét Nam tham giama dan téi phai ngirng, tam ngirng nghién
cuu, rdt dbi twong rakhoi nghién ctru hoic thay déi dé cuong nghién cau;

c) T4t ca c&c AE khéc trong nghién ciru thir twong duong sinh hoc tai c&c diém
nghién ctru tai Viét Nam.

3. Quy dinh vé béo céo

a) Béi voi cac trudng hop SAE xay ratai cac diém nghién ctu tai Vit Nam:

- T4t ca cac SAE xay ratai cac diém nghién ctru tai Viét Nam trong céc nghién
ctru thir twong duong sinh hoc phai dugc b&o céo theo Mau sé 04 ban hanh kém theo
Phy luc ndy t6i Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Cuc Khoahoc
cdng nghé vabao tao, Bo Y té va Trung tam Quéc giavé Thong tin thudc va Theo dbi
phan mg ¢6 hai cta thudc;

- Thoi han bdo céo: Cac SAE gay tir vong hoac de doa tinh mang phai dugc bao
co khan cép trong vong 07 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan duogc théng tin vé SAE.
Céc SAE khéc phai duoc béo céo trong vong 15 ngady lam viée ké tir ngdy nhan duoc
théng tin vé SAE. Thdng tin vé dién tién SAE phai duoc tiép tuc cap nhat trong cac
bo c&o bo sung cho dén khi ngudi tham gia thir thude binh phuc hodc 6n dinh;

b) Bdi véi cac truong hop SAE xay ratai c&c diém nghién ciru ngodi 18nh thd
Viét Nam: Tét ca cac SAE xay ratai c&c diém nghién ctru ngoai 18nh thé Viét Nam cia
cé&c nghién ciru da quéc gia co Viét Nam tham gia ma dan téi rat nguoi tham gia thi
thudc ra khoi nghién ctru hodc thay doi dé cuong nghién ctru phai duoc béo céo dén
Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao, Bo Y t&, Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc qubc giava Trung tAm Quéc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng co
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hai ctia thudc trong béo céo tong két tinh an toan dinh ky vé danh sich céc bién cb bat
loi nghiém trong ngodi du kién ctia thude thir nghiém. Thoi han béo céo khong qué 06
thang/ 1an ké tir ky béo céo trude.

c) Céc AE khong nghiém trong xay ratai Viét Nam phai duoc ghi nhan, tong két
va béo céo tom tat trong béo céo dinh ky va béo céo toan van két qua nghién ctru thir
trong duong sinh hoc dén Cuc Khoahoc c6ng nghé vaDao tao, Bo Y té va Hoi dong
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia

4. Tréch nhiém cua cac bén trong viéc béo cao AE trong nghién ctru thir trong
duong sinh hoc tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ciru vién tai diém nghién ctru: phét hién, xir tri
AE kip thoi, bao dam an toan cho ngudi tham gia thtr thude; theo ddi va ghi nhan day
du céc théng tin; béo céo SAE va cap nhat dinh ky thdng tin vé AE va SAE cho to
chtre, canhan co thude thir twong duong sinh hoc, Hoi dong dao dire trong nghién ciru
y sinh hoc cip co sa, Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia, Cuc
Khoa hoc cdng nghé vaDao tao, B4 Y té va Trung tdm Qudc gia vé Thdng tin thude
va Theo dbi phan Gmg ¢d hai ctia thude theo thoi han quy dinh. Trong truong hop mic
d6 vatan suat AE va SAE vuot qua gidi han cho phép, nghién ctu vién c6 thé dé xuat
v6i to chire, canhan cé thude thir twong duwong sinh hoc, Hoi dong dao dirc vaco quan
quan |y c6 tham quyén tam nging thir twvong duwong sinh hoc;

b) Co s& nhan thir tuong duong sinh hoc: quan ly, giam sat viéc phét hién, xir
tri, theo ddi bdo céo AE, SAE tai diém nghién ciru bao dam an toan cho ngudi tham
giathtr thudc.

c) Hoi dong dao dirc co so: xem xét, cho y kién chuyén mén vé céc AE, SAE
xay ratai diém nghién ciru, bao dam an toadn tuyét ddi cho nguoi tham gia thir thudc;

d) T6 chuc, canhan cd thude thir trong dwong sinh hoc vaté chire hd trg nghién
ctru dugc Gy quyén:

- Phéi hop voi nghién ctru vién chinh béo céo cac AE, SAE xay ratai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé
clia co so nhan thir trong duong sinh hoc, Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc qudc gia, Cuc Khoahoc cdng nghé vaDao tao, Bo Y té, Trung tdm Quéc gia vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai caa thude;

- Bdo céo céc SAE xay ratai c&c diém nghién ctru ngoai 18nh tho Viét Nam dan
t5i ngling, tam ngung nghién ciru, rdt nguoi tham gia thir thude ra khoi nghién ciru
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hoic thay ddi dé cwong nghién ctru ciia c&c nghién ciru da qudc giama Viét Nam tham
gig

- Tong hop dir liéu cac AE VA SAE;

- Bao céo céc phét hién tir cac nghién ctru thir nghiém |&m sang, nghién ctru dich
t& hoc, nghién ctru trén dong vat, nghién ctru in vitro, c&c thong tin trén y vian vatir cac
ngudn théng tin khdc maco thé dan dén mot nguy co nghiém trong lién quan dén thudc
nghién ctru;

d) Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia:

- Xem xét, danh gi4, trong trudng hop can thiét ¢d phan hdi cac béo céo SAE
riéng 1¢ vathong tin vé SAE vabéo céo toan van két qua nghién ciru thir tuong duong
sinh hoc di véi cac nghién ctru do Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc
giatham dinh;

- T6 chirc gidm sét, kiém tra diém nghién ciru trong trudng hop can thiét;

- Tu van cho co quan quan |y dé ¢ chi dao kip thoi co sé nhan thir, to chire, CA
nhan c6 thude thir twong duong sinh hoc nham bao dam an toan tuyét ddi cho ngudi
tham gia thir thudc;

€) Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo dbi phan Gmg cb hai cia
thude:

- Tiép nhan bdo céo SAE; phdi hop véi Hoi déng dao dire trong nghién ciu y
sinh hoc qudc giadé xem xét, danh gid béo céo SAE;

- Thong k&, phan tich dit liéu cac béo céo SAE trong c&c nghién ctru thir trong
duong sinh hoc;

- Béo céo, tu van, dé xuat co quan quan ly ¢ thim quyén nhimg ndi dung lién
quan dén bao dam an toan cho ngudi tham gia thi thude.

g) Cuc Khoahoc cdng nghé vabao tao:

- Phéi hop, chia sé dinh ky hang nam théng tin hd so an toan cua thudc cia
nghién ciru tuong duong sinh hoc tai Viét Nam véi Trung tam Quéc gia vé Théng tin
thudc va Theo ddi phan tng c6 hai ctia thudc;

- Can ctr trén béo céo, tu van, dé xuit cia Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tng 0 hai cta thude va Hoi dong dao duc trong nghién ctru y
sinh hoc qubc giadé co chi dao pht hop d6i véi co so nhan thir tvong duong sinh hoc,
t6 chtrc, c& nhan cd thube thir twong dwong sinh hoc nham bao dam an toan cho ngudi
tham gia thir thude.
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Piéu 18. Tai chinh va chi tra cho ngudi tham gia thir thude trong nghién
ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Tai chinh cho nghién ctru thir thude tuong duong sinh hoc:

a) Kinh phi danh cho nghién ctu thir trong duong sinh hoc bao gém thué khoén
chuy@n mén, vat tu tiéu hao, hd trg ngudi tham gia thir thude, bao hiém... do nghién
ctru vién chinh, co s¢ nhan thtr phéi hop ciing td chirc, c& nhan c6 thude thir hodc to
chtrc hd trg nghién ctru thao luan, xdy dung vaky két theo hop dong;

b) Kinh phi quan |y, gidm sét nghién ctru thir thude danh cho céc hoat dong: khao
sét, ¢anh gia diém nghién ctu; céc phién hop, hoi nghi, hoi thao lién quan dén nghién
ctru; tap huan cho ddi ngii nghién ciru; gidm sét, kiém tra, thanh tra... do nghién ctru vién
chinh, co s& nhan thir phdi hop cling t6 chire, ca nhan cd thube thir hodc t6 chic hd tro
nghién ctru thao luan, xdy dung vaky két theo hop dong;

c) To chiric, ca nhan ¢ thudc thir twong dwong sinh hoc chiu tréch nhiém chi tra
kinh phi nghién cuu.

2. Viéc chi tra va boi thuong thiét hai (néu c6) cho nguoi tham gia thir thudc
phai duoc thé hién rd trong Ban cung cp thdng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru vatrong dé cuong nghién ctu.

Picu 19. Két thac nghién ciru thir twrong dwong sinh hoc ciia thude

1. Khi két thic nghién ctru, nghién ciru vién chinh phai kiém ké thuéc nghién
ctru, thanh quyét todn kinh phi va phdi hop voi t6 chire, cd nhan c6 thude thir twong
duong sinh hoc x8y dung va hoan thién ho so, tai liéu nghién ctru theo Danh muyc tai
lidu can thiét sau khi két thic nghién ciru Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu luc ndy.

2. H6 so, tai liéu nghién ciru can duoc luu trit vabao quan theo hop dong giira
t6 chirc, cAnhan cé thudce thir vaco sd nhan thir twong dwong sinh hoc. Ho so thir trong
duong sinh hoc can luu trir va bao quan theo quy dinh tai Théng tu s 33/2025/TT-
BYT cua Bo truong B Y té ngay 01 thang 7 ndm 2025 quy dinh thdi han luu trit ho
s0, tai liéu nganh y té.

3. T6 chirc, canhan c6 thude thir tvong dwong sinh hoc €4 tréch nhiém luu miu
thudc nghién ciru sau khi thir thude két thic theo ding c&c quy dinh hién hanh.

4. T6 chire, canhan c6 thudc thir tuong duong sinh hoc phéi hop véi co s nhan
thir thu hoi vatién hanh hay thude ton du theo dung cac quy dinh hién hanh.

Piéu 20. B4o cdo, cong bd két qua nghién ciru.

1. Bbi v6i thir twong duong sinh hoc phuc vu muc dich dang ky luu hanh thube
tai Viét Nam, trong vong 01 nam ké tir ngay nguoi tham gia thir thube cubi clng két
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thic 1an tham khém cudi ciing, co so nhan thir c6 trach nhiém phdi hop véi to chirc, ca
nhan ¢d thube thir twong duong sinh hoc hodn tat ho so dé nghi phé duyét két qua thir
thudc trinh co quan quan |y c6 tham quyén phé duyét.

2. Khuyén khich cong b két qua nghién ctru trong vong 03 nam ké tir ngay cd
quyét dinh phé duyét két qua ctia co quan quan |y cO thim quyén Va can tudn thu céc
quy dinh vé ban quyén t&c gia trong cdng bé két qua nghién ctru.

3. Khuyén khich nghién ctru vién chinh cong b két qua nghién ctru trén céc tap
chi trong nudc va quoc té co uy tin.
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MAu s6 01 - Danh muc tai liéu thiét yéu truée khi tién hanh

thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Y é&u cau dbi voi

Nghién | Té chiic,
ctru vién | canhéan
chinh/ Co  |c6 thube
STT Tén tai liéu Muc dich s6' nhan thir
thir twong | twong
dwong dwong
sinhhec | sinh hec
1.1 [Pon ding ky tha tuong | Cung cap thong tin tom tat vé \
duong sinh hoc cua thude san pham d¢ nghi thir nghiém
va dé xuat nghién ctiu vién
chinh/co s& nhan thir trong
duong sinh hoc.
1.2 [Thong tin san pham nghién | Bé chimg minh théng tin khoa v V
ctru (1B) hoc lién quan dén thudc thir
twong duong sinh hoc duoc
cung cap cho Nghién ctu
vién.
1.3 |[Pon dé nghi phé duyét thir \
twong duong sinh hoc cua
thude
1.4 |Thuyét minh d& cuong thir D& cuong nghién cau chi v v
trong duong sinh hoc cua |tiét theo quy dinh, quy
thubc v& mau bénh &n 7 trinh  thuc hanh
nghién ctru (CRF) chuan, theo dbi, giam si,
danh gia.. va mau bénh én
nghién ctu.
1.5 |Hop dong thir twong dwong | Bé chimg minh sy thoa thuan \ \

sinh hoc giita t6 chuc, ca
nhan c6 thudc th tuong
duong sinh hoc va nghién
cliru Vién chinh/co s& nhan
thtr trong duong sinh hoc

vé mat tai chinh giita nghién
cuu Vién chinh/co s& nhan thir
twong duong sinh hoc va to
chitc, cA nhan co thubc thu
tuong duong sinh hoc.
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Y éu cau doi voi

Nghién | Té chirc,
ctru vién | canhan
STT Tén tai ligu Muye dich chinh/ Cor| €0 thude
: : s6' nhan thir
thir twong | twong
dwong dwong
sinh hec | sinh hoc
1.6 |Vin ban x& nhan tham gia|Pé x&c nhan sy dong y \ \
nghién ctru dugc ky gitra cac|tham gia nghién ctru theo
bén lién quan, vi du: dang céc quy dinh hién
hanh.
- Nghién ctru vién chinh - \ \
Nghién ctru vién chinh nhanh (noiyéu
va td chirc, ca nhan Cau)
c6 thude thir twong dwong sinh
hoc.
- Nghién ctru vién chinh/ co s¢ \
nhéan thir trong duong sinh hoc
va co quan ¢ thim quyén dia
phuong tai dia diém nghién
caru
(néu cO yéu cau).
1.7 |Théng tin cung cap cho
nguoi tham gia thir tuong
duong sinh hoc:
- Ban cung cap thdng tin|- Dé khing dinh viéc tinh \ \
nghién ctu va phiéu tinh|{nguyén tham gia nghién
nguyén tham gia nghién ctu | ctru.
cua nguoi tham gia thir tuong
duong sinh hoc (bao gdm tat ca
cacthdng tin phu hop &
truyén dat cho déi tuong).
-Batcuthongtinnaokhac |- D& chimg minh ngudi v v
du6i dang vén ban. tham giathir thuoc sé dugce
cung cap théng tin thich
hop dudi dang van ban (n6i
dung va cach dien dat)
nham ho trg day du cho
quyéet dinh ky Ban cung
cap thong tin nghién ctru
vaphiéu tinh nguyén tham
gia nghién ctru cia nguoi
tham gia thtr twong duong
sinh hoc.
- Thong béo tuyén chon ddiPé ching minh céc \




tugng tham gia thir thude (néu
dugc st dung).
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bién phdp tuyén chon &
thich hop va khéng mang
tinh ép budc, dam bao tinh
dao duc trong nghién ciru.

18

Hop dong bao hiem

Dé chirng minh nguoi tham
gia thr thuéc duoc bdi
thuong néu bi ton thuong
trong quatrinh tham gia
thir

twong duong sinh hoc.

19

Gidy chimg nhan chap thuan
cua HOi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc cap co sé

Chtrng minh sy phé duyét
chép thuan cua Hoi d@)ng
dao durc trong nghiénctruy
sinh hoc cap co so.

1.10

Ngdy ta liéu duoc chip
thuan/y kién tan thanh caa Hoi
ddng dao dirc cip co s¢ cho céc
ndi dung sau:

- Pé cuong nghién ctru (gdm
ca ban thay doi);

- Ban cung cip théng tin
nghién ctu va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ctu
ctia ngudi tham gia thir thude.
- Thoéng tin khac dudi dang
van ban duoc cung cip ngudi
tham gia thir thuc

- Théng béo tuyén chon nguoi
tham gia (néu duoc sir dung)

- Boi thuong cho ngudi tham
gia (néu co)

- Bét clr tai liéu ndo khéc thé
hién sy chap thuan/y kién tén
thanh

Pé x&c nhan viéc thir twong
duong sinh hoc da duoc
Hoi1 déng dao duc tham
dinh vadua rachip thuan/y
kién tén thanh. Dé xéc
nhan sé phién ban va ngay
chép thuan cua tai liéu (céc
tai liéu)

111

Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong
dao duirc trong nghién ciru y sinh
hoc cip co so , vin ban thong
bédo cép masd vavin ban dugc
uy quyen.

Pé chimg minh rang Hoi
ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc dugc thanh
1ap theo dung yé&u ciu cia
GCPvaquy dinh hién hanh
lién quan

(noiyéu
cau)

112

Phé duyét cua t6 chirc/ c&nhan
¢ tham quyén doi véi dé cuong
nghién curu.

Pé x&c nhan sy phé duyét
clia co quan ¢ tham quyén
trude khi bit dau thir tuong
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duong sinh hoc theo quy
dinh hién hanh.

1.13

Ly lich khoahoc va Chirng chi
GCP do Bo Y té cip cua
Nghién ctru vién chinh va céc
nghién ctru vién.

Chuing minh nang lyc va
tinh ddng nhat, ph hop dé
tién hanh thtr trong duong
sinh hoc vatheo ddi, giam
séty khoa dbi véi nguoi
tham gia thir thudc.

1.14

Co s¢ thu tuong duong sinh
hoc dat GCP (Khu

ldm sang, khu vuc Iuu trir hod
so0, khu vyc theo doi, giam sat,
phong hop, trang thiét bi vin
phong...) va tiéu chuan chét
lwong phu hop (phong thi
nghiém chuan, quy trinh k¥
thut chuén....) hodc phé duyét
ctia BO Y té ddi voi co sb
thir turong duong sinh hoc.

Pé chimg minh ning lyc

cuia co so thu
thude, céc trang thiét bi dap
g viéc tién hanh céc xét
nghiém can |&m sang phuc
vu cho nghién ctru.

1.15

Mau cta nhan thudc thu duoc
dinh kem véi thanh phan thuoc
thtr tuong duong sinh hoc.

Pé ching minh sy tudn thu
céc quy ché mau nhan lién
guan vatinh hop ly cta cac
huéng dan cung cip cho
nguoi tham gia thu tuong
duong sinh hoc.

1.16

Céc hudéng dan cho viéc quan 1y
thudc thtr trong duwong sinh hoc
va cac nguyén liéu lién quan
dén thir thuéc (néu khong co
trong dé cwong hoic trong ho
so san pham)

Dé ching minh c&c hudéng
din can thiét cho viéc bao
quan, dong géi, pha ché,
huy thudc thir tvong duong
sinh hoc vacac nguyén li¢u
lien quan dén tht thudc
theo dung quy dinh hién
hanh.

117

Céac ghi chép \(é viéc van
chuyén c&c san pham thir trong
duong sinh hoc va cac nguyén
liéu lién quan dén viéc thir
thudc

Dé ching minh vé ngdy gui
hang, s6 16 vaphuong phap
van chuyén thudc thir trong
duong sinh hoc va cac
nguyén liéu lién quan dén
viéc thir thude. Cho phép
theo ddi s6 16, thim dinh
cac diéu kién
hang tréch

guri va
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nhiém giai trinh.

1.18

Chiting nhan vi¢c phan tich cac
san pham duoc thir nghiém

bé chiung minh loai, d6
tinh khiét va d6 manh cia
san pham s& duoc

thir trong duong sinh hoc.

1.19

Céc quy trinh dénh lai ma so
cho cac thir thuoe mu

Pé chimg minh trong
treong hop khan cép. céc
san pham thir nghiém mi
cO thé dugc tiét 1o ma
khdng can phai pha vo
nguyén tic lam mi cho céc
dbi tuong con lai dang
duoc diéu tri.

1.20

Quy trinh thuc hanh chuén
(SOPs) doi véi cac ky thuat
duogc st dung trong nghién ctru

Chung minh va dam bao
tinh déng nhat, khoa hoc,
khéch quan, chinh xac cta
cac ky thuat dugc st
dung

trong nghién ctru.

121

Quy trinh hodc danh sach ngau|
nhién

Pé chimg minh phuong
phadp chon ngau nhién cua
nhom dbi tuong tham gia
thtr nghiém.
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Mau s6 02 - Danh muc tai li¢u thiét yéu trong qua trinh trién khai
thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Y éu cau ddi voi

Nghién
ctru Vién [ T6 chirc,
chinh/Ceo| cAnhéan
STT Tén tai liéu Muc dich s& nhan | c6 thudc
thit  [thi twong
twong | dwong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
2.1 |C&c cap nhat vé ho so san | Dé ching minh c&c nghién ciru \ V
pham vién duoc thoéng béo kip thoi
nhimg théng tin lién quan dén
thudc nghién ciu.
2.2 |Bét ky thay d6i ndo dbi|Dé ching minhthay déi cua céc \ \
voi: hd so lién quan dén thir tuwong
- P& cuong nghién ciiu duong sinh hoc cd hiéu luc
- Ban cung cap théng tin| trong sudt qua trinh thir thudc.
nghién ctru va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién
citu cuia nguoi tham gia
thtr trong duong sinh hoc.
- Bat ky théng tin dudi
dang van ban khac dugc
cung cip cho nguoi tham
gia thir thuc.
- Théng bdo cho viéc
tuyén chon ngudi tham
gia tho thudc (néu cd)
2.3 |Quyét dinh phé duyét/gidy | Dé chitng minh nhing thay doi \ \

ching nhan chip thuan
cua /Hoi déng dao duc
theo cac muc sau:

- Thay db6i d& cuong
nghién ciru

- Thay d6i vé:

+ Ban cung cap théng tin
nghién ctu va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién

ctru cua nguoi tham giathy

da duoc /Hoi dong dao dirc phé
duyét/chap thuan.

Dé xé&c dinh s6 phién ban va
ngay cua hd so.
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Y éu cau ddi voi

Nghién
ciru vién | T6 chike,
chinh/Ceo| cAnhén
STT Téntai liéu Muc dich s nhan | cO thudc
thit  [thi twong
twong | dwong
dwong | sinh hoc
sinh hec
tuong duong sinh hoc.
+ Bat ky thong tin ndo
khéc duoc cung cap dudi
dang van ban cho nguoi
tham gia.
+ Thong bao cho viéc
tuyén chon ngudi tham
gia (néu co)
+ Bét clr tai ligu ndo khéc
dua ray kién chap thuan
+ Tham dinh hing
nam
2.4|So yéu ly lich, Gidy ching| Ching minh nang luc va tinh \ \
nhan GCP do Bo Y té cép | thich hop dé tién hanh thir twong
cta nghién ctru vién hoac| duong sinhhoc va gidm si vy
giam sét vién. khoa tai diém nghién ciu.
2.5 |Cap nhat céc gia tri dugc|Dé chimg minh céc gia tri/ \ \
coi la binh thuong trong y | khoang dugc coi labinh thuong
hoc/xét nghiém/quy trinh|dd dugc diéu chinh trong qua
ky thuat/test duoc dé cap | trinh thir nghiém.
trong dé cuong nghién ciru
26|Co so y té/phong xét|Pé chung minh viéc kiém tra \ V

nghiém/cac quy trinh ky
thuat/cac test

- Gidy chimg nhan

- Kiém soét chat luong da
duogc thiét 1ap va/hoidc
danh gia chat luong bén
ngoai

- Céc tham dinh khéc

van dugc duy tri thich hop trong
sudt giai doan thir nghiém.
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Y éu cau ddi voi

Nghién
ciru vién | T6 chike,
chinh/Ceo| cAnhén
STT Téntaili¢u Muc dich s nhan | c6 thudc
thit  [thi twong
twong | dwong
dwong | sinh hoc
sinh hec
27|Ta ligu vé viéc van v v
chuyén céc san pham thi
nghiém va cac nguyén
lidu lién quan dén viéc thur
nghiém
2.8 |Céc chimg nhan vé kiém \
nghiém cho ca&c 16 mai
cia C& Sin pham thuo
nghiém
2.9|Béo céo vé céc dotgiam|Dé chimg minh viéc gidm sét v <
sat két qua cua céc dot gidm sit.
2.10|Céc hinh thirc lién lac khéc| Dé ghi lai bt ky c4c thoa thuan| \
ngodi viéc gidm s& tai|hodc c&c ban luan quan trong vé
thuc dia, thong qua quan ly thtr nghiém, cac vi pham
- C&c thu tir dé cuong, tién hanh thir thudc,
- Céc ghi nhd cudce hop bao cdo AE/SAE.
- Céc ghi nhd nhirng
lan goi dién
2.11|Ban cung cip théng tin|{Dé ching minh Ban cung cip \

nghién ctru va Ban cung
cap théng tin nghién ctu
vaphiéu tinh nguyén tham
gia nghién ciru cua nguoi
tham gia thir thudc da
duogc ky

théng tin nghién ctru va phiéu
tinh nguyén tham gia nghién
citu cua nguoi tham gia thu
thude phll hop véi GCP va dé
cuong, duoc ky trude khi ddi
tugng tham gia thir thuée. Ghi
lai viéc chip thuin mdt céch
truc tiép.

212

Céc tai liéu nguon

DPé chimg minh sy t6n tai cua
céc dbi tugng nghién ctru clng
voi cac sd lieuduoc thu nhéan

qua thir thude. Tai liéu ndy bao
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STT

Muc dich

Y éu cau ddi voi

Nghién
ctru vién
chinh/Co
s& nhan

thir
twong
duwong
sinh hec

Té chikc,
ca nhan
cO thude
thir twong
dwong
sinh hoc

g6m ca nhitng thdng tin goc lién
quan t6i thir thude, c&c diéu tri
y khoa va tién st cua dbi
tuong nghién cuau.
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Y éu cau doi voi

Nghién
ctru vién | To chire,
chinh/Co |cA nhan co
STT Tén tai liéu Muc dich s nhan |thudc thir
thw twong
twong duwong
dwong | sinh hoc
sinh hec
2.13|Bénh & dugc ky, |Dé chung minh nghién ciu \ \
ngdy ky vahoanthanh | vién hoic céc thanh vién duogc | (ban sa0) | (ban goc)
iy quyén ctia Nghién ctru vién
chinh ghi chép dé xéc nhan
cac quan sat duoc.
214|Tai litu v& sy hiéu Dé chimg minh tit ca céc thay \ \
chinh bénh an dbi/cac bd sung hodc cac sira | (ban sa0) | (ban gbe)
chita cta bénh an sau khi bat
dau thu thap dir
li¢u da duoc ghi lai.
2.15|Béo céo SAE cho nha tai| B&o céo SAE ciia nghién ciru \ \
tro vién chinh cho t6 chirc, ca
nhan c6 thudc ther twong
duong sinh hoc.
2.16|B& ca SAE cho Hoi| Bo céo SAE cua to chic, ca v v
dong dao dirc nhan c6 thuc thr twong
duong sinh hoc vanghién ctru
vién chinh cho Hoi dong dao
dac
2.17|Thoéng béo cua to chirc, | Thong b&o cua t6 chirc, ca \ \
cd nhan c6 thubc thir|nhan c6 thubc ther twong (noi yéu
tuong duwong sinh hoc|dwong sinh hoc cho Ccéc cau)

cho céc nghién ctru vién
vé théng tin an toan

nghién ctru vién vé thdng tin
an toan cua thudc thir va céc
thudc

diing dong thoi.
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Y &u cau doi voi

Nghién
ciru vién | Té chic,
chinh/Co |ca nhan co
STT Tén tai liéu Muc dich sé' nhan | thudc thir
thir tuwong
twong duong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
2.18|Céc béo céo giita ky hodc| Bédo céo giita ky hoic hang \ \
hang nim cho Hoi ddng|nam cho Hoi dong dao duc va (noiyéu
dao duc vaco quan quan| co quan quan Iy (néu duoc yéu Cau)
ly (néu dugc yéu ciu). cau).
2.19|Danh s&ch mad nhan | Dé chimg minh nghién ciu \
dang d6i tuong vién chinh/co s& nhan thu
tuong duong sinh hoc luu git
mot danh s&ch bao mét tén cua
ngudi tham gia tho thude
dugc gin v6i ma sb tho
nghiém nhdm nhan dang
nguoi tham giathir thudc.
2.20|Nhat ky ghi mésé @i | Dé ching minh sy tham gia \
turong tham gia theo thir ty thoi gian cua Cac
dbi twong bing ma sb thur
nghiém
2.21|Giai trinh san pham Pé chimg minh san pham V v
nghién ctru tai noi thoe | nghién ctu da duoc sur
thubc dung theo dung dé cuong.
2.22|Danhmyc c&cchirky | D& xéc nhan céc chir ky vatén V v
viét tit ctia nhitng ngudi dugc
phép tham gia va/hoac hiéu
dinh céc bénh
an.
2.23|H0 so c&c mau md/dich | Dé xé&c nhan noi luu trit va sy \ \

sinh hoc da duoc luu trix
(néu can)

nhan dang cta c&c mau duoc
lwu trit néu céc thi
nghiém can dugc lap lai.
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MAu s6 03 - Danh muc tai liéu thiét yéu sau khi két thuc thir twong dwong sinh hoc

cua thuoc

Sau khi hoan thanh hoic dimg thir nghiém, tit ca c&c tai liéu duoc x&c dinh trong

muc 5 va6 can duoc soan thanh hd so véi c& phan sau:

Y éu cau doi voi

To chire,

két thuc thi thudc

dong dugc yéu cau cho viéc két
thac thtr thube da duoc hoan tit,
vacac ban sa0

clia C&C tai liéu can thiét da

Nghién |ca nhan co
STT| Teéntailiéu Muc dich ciru vién | thudc thir
chinh/co | twong
s6 nghién | dwong
cuu sinh hoc
3.1 | Giai trinh sinphdm | Dé chung minh thude thir twong \ \
nghién ctru tai noi | duong sinh hoc dugc st dung
thir thude dung theo dé cuong nghién ctu,
dugc nhan tai noi nghién ctru, da
duoc phan phé cho céc d6i
tugng, da dugc cac dbi tuong tra
lai, da dugc tré lai cho t6 chirc, ca
nhan c6 thudc thir trong dwong
sinh hoc.
3.2 |Céctai liéu vé viéc | Pé xé&c nhan viéc hiy cac thude \ \
huy thubc thtr | thir tvong dwong sinh hoc kh()ng (néu hay
twuong duong sinh | st dung duogc thuc hién boi 0| 41 noi
hoc chirc, canhan co thudc thir twong n. hié
. o TS ghién
duong sinh hoc hoic tai noi ,
nghién ciru theo dang quy dinh )
hién hanh.
3.3 |Danh séch méa sé | Bé cho phép xéc dinh tit ca cac \
nhan dang céc d6i | ddi twong da tham gia vao trong
twong hodn thanh | thir thudc trong trudong hop yéu
nghién ciru cau theo ddi.
Phai gilt bao mat danh sach nay
trong thoi gian duoc thoa thuan.
3.4 |Béo céo gidm sat | Bé chimg minh latit ca cac hoat \




Y éu cau doi Voi

To chire,

Nghién |canhan co
STT| Teéntailiéu Muc dich ciru vién | thude thir
chinh/co | twong
so'nghién | dwong
ciru sinh hec
duoc luu trir tai cac file thich hop.
35|B& cédo gidm si | Chung minh sy tudn tha cua thir \ \
dinh ky vadot xuat | thuéc ddi véi dé& cwong nghién
ctru, GCPvacac quy dinh phép ly
lién quan.
3.6 |Ta liéu huong dan | Dé to chire, ca nhan cé thudc thir \
phan nhom diéu tri | tuong duong sinh hoc biét va thuc
vagiai mamu trong | hién dang viéc phan nhom, ciing
truong hop canthiét | nhu biét cach giai ma dé co bién
phap can thiép phu hop khi xay ra
bién ¢ bét lgi nghiém trong.
3.7 | Vin ban bdo céo va | Dé xac nhan viéc hoan thanh tha \
dé nghi phé duyét | twong dwong sinh hoc ciia thudc.
két qua thr tuong
duong sinh hoc cta
nghién cuau vién
chinh gai Hoi dong
dao dtrc va co quan
quan ly
3.8 |Bdocdotoanvin két | Dé xé&c nhan céc két qua va phién \ V
qua ther tuong | giai viéc thir twong duong Sinh
duwong sinhhoc cia | hoc.
thubc
39 [Co s¢ dir liéu cua | Dé kiém tra tinh chinh xé&c, trung v \
bénh nhan Viét Nam | thuc cua két qua nghién cau.
(trong truong hop ¢o

yéu cau)




Phu luc |11

HO SO TONG THE VE CO SO THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kémtheo Thong fi s6 |/ ITT-BYT ngay thang nam
cua B¢ truong Bo Y té)

|. Tong quan vé Ho so tong thé ciia co sé thir thudce trén 1am sang
I1. Noi dung ho so tong thé:
1. Théng tin chung vé co s¢ (hanh chinh, phép ly va cac thong tin lién
quan);
2. Hb so vé tiéu chuan k¥ thudt cua co so vat chat phuc vu thtr thude trén
l&am sang;
3. Ho so tai licu chuyén mén k¥ thuat, quy trinh thuc hanh chuan (SOPS)
phuc vu thtr thude trén 1am sang;
4. H6 so nhan sy phuc vu thtr thude trén 1am sang;
5. Hé thdng quan |y chat luong &p dung trong thir thude trén |am sang;

6. Giam sat noi bo.
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|. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé cua co sd thir thude lAmot tai liéu do co so thir thude trén [am
sang soan thao vabao gém théng tin cu thé, rd rang vé tiéu chuan chuyén mon ky
thuat cho hoat dong thtr thude trén 1&m sang, céc chinh séch quan |y chét luong,
kiém soét chat lugng d6i voi céc hoat dong thir thude dugc thuc hién tai co sé dé
phuc vu cho quan 1y, 1ap ké hoach vakiém tra, danh gia viéc dap tng GCP mot
céch hiéu qua.

Ho so tong thé phai bao gém day du théng tin, nhung tét nhat khéng nén
vuot qua 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén ch trong vao céc théng
tin tong quan, ban vé& tong thé va so d6 bd cuc clia co sd hon 1a cac ndi dung md
ta bang 10i.

H6 so tong thé clia co s thir thude trén [am sang 1A mot phan cia hé thong
hé so tai liéu thudc hé théng quan ly chat luong cta co sd vaphai duoc cap nhat
thudng xuyén. Ho so tong thé phai duoc xem xét dinh ky dé dam bao théng tin
cap nhat vamang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cua co so, phai dugc
ghi cht ré rang s6 phién ban, ngdy hiéu luc va ngdy dugc xem xét. Moi phu luc
c6 thé c6 ngay hiéu luc riéng gitp cho quatrinh cap nhat phy luc doc lap.

Lich str cap nhat, stra d6i ctia Ho so tong thé dugc coi 1a mot phan cua HO
so tong thé, trong do ghi tom tat cac thay doi ctiia noi dung Ho so tong thé va cac
phu luc, thoi gian thay d6i, Iy do thay d6i.

I1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Théng tin chung vé co' sé thir thudc trén 1am sang
1.1. Théng tin lién hé ciia co sé thir thudc

- Tén vadia chi chinh thirc cta co so;

- Tén vadia chi chi tiét cua co s noi thir thude trén 1am sang;

- Théng tin lién lac cta co sd, bao gdm ca dién thoai truc 24/24 cia ngudi cO
trach nhiém bao dam an toan, sirc khoe cho ngudi tham gia thir thudc;

- Céc théng tin dinh vi khéc (néu cd): Toa d6 GPS, ma vuing buu chinh...
1.2. Hoat déng dwoc cdp phép ciia co sé

- Ban sa0 gidy phép hoat dong, gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (néu
c0), tai lidu phap |y vé viéc thanh 1ap va chic ning nhiém vu ctia co s thir thude
trén 1am sang khdng vi muyc dich thuong mai, gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc (néu ) do co quan c6 thim quyén cip;

- M ta tom tit c&c hoat dong thir thude va c&c hoat dong khéc da duoc co
quan quan 1y ¢ tham quyén cho phép (néu o), bao gom ca cac hoat dong da dugc
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co quan quan |y nudc ngodi danh gid, nhitng théng tin vé pham vi chua duoc ghi
ré trong gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh giddap tmg GCP dugc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gdm théng tin vé ngay thang, tén ciia co quan
cO thim quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Giéy chung nhan dat GCP
hién hanh (néu co).

1.3. Cac hoat dong lién quan khac dwo'c thwce hién tai co so

- M0 ta céc hoat dong thir 1&m sang cac san pham khéng phai 1a thudc tai
dia diém (néu co).
2. Ho so vé tiéu chuin ky thuét ciia co sé vat chat phuc vu thir thudc trén [am
sang

- M6 ta ngan gon vé co sd: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vuc, céc
phong/van phong/bg phén;

- Théng tin m6 ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao
quan mau sinh hoc, thuéc nghién ctru, khu vue luu trit ho so, tai liéu nghién ctu,
bo phan quan ly nghién ciru thir thude trén 1am sang, van phong Hoi dong dao dire,
khu vyc thir nghiém 1&m sang giai doan 1 hoic thtr twong dwong sinh hoc (néu
co);

- Ban vé& thiét ké, b6 tri khu 1&8m sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/thude nghién ciru, khu vuc luu trir hd so tai liéu, bo phan quan |y
nghién ctru thir thube trén 1am sang, van phong Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru 'y sinh hoc cép co so vakhu vue thir nghiém 18m sang giai doan 1 (néu c0);

- M6 ta hé thdng bao dam chat luong phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc c&c thiét bj chinh phuc vu thir thude trén |am sang;

- Céc thong tin lién quan khéc trong truong hop can thiét theo quy dinh tai
Diéu 12 Phu lyc |, Biéu 11 Phu luc 11 Théng tu ndy.

3. Ho so tai liéu chuyén mon ky thuit, quy trinh thwe hanh chuan phuc vu
thir thude trén 1am sang

- M ta ngin gon vé hé thong ho so tai lidu tai co so (vi du hé thong tai liéu
dién tr, tai liéu ban cung);

- Danh muc céc quy dinh, ho so, taéi liéu lién quan dén hoat dong thir thube
theo quy dinh tai Diéu 13 Phu lyc |, Piéu 12 Phu luc Il Théng tu nay;

- Danh muc c&c quy trinh thue hanh chuan cho céc hoat dong trong thir thube
trén lam sang;

- P6i voi céc tai lidu va hd so duoc bao quan hodc luu trir bén ngodi co so:
Danh muc céc loai tai liéu/hd so, tén vadia chi cta co so luu trir théng tin, tinh
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toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhitng hd so tai liéu bén
ngoai do.
4. H6 so nhan sy phuc vu thir thude trén 1am sang

- M6 ta so bo vé sb luong nhan sy tham giavao quatrinh quan |y, thuc hién
thir thude trén 1am sang;

- Danh s&ch nhan su cta co sé theo quy dinh tai Biéu 14 Phu luc |, Diéu 13
Phy luc | Théng tu nady: tén, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu €d), van bang, ching
chi chuyén mén, gidy ching nhan hoan thanh khda hoc GCP, gidy chimg nhan
hoan thanh khda hoc bdo cao an toan trong thir nghiém |&m sang, nhiém vu duogc
giao trong thir thude trén 1am sang va céc thong tin lién quan khac:

- Ho so vé Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so theo quy
dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BY T ngdy 12 ngdy 12 nim 2024 ctia Bo trudng
BoY té.

5. Hé thong quan |y chat lwong 4p dung trong thir thudc trén 1am sang
5.1. H¢ théng quan |y chit lwong ciia co sé
- M6 ta tom tit hé théng quan ly chit luong cua co sd, tiéu chuan &p dung;
- Tréch nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chit luong, bao gdm ca
viéc quan ly cap cao;
- Théng tin vé cac hoat dong da dugce danh gia ching nhan, bao gdém ngay
thang vanoi dung chimg nhan, tén ciia co s¢ cap ching nhén;

- So @6 nhan su can thé hién sy sip xép nhan sy trong hé thong quan 1y chat
lwong, c&c vi tri chiu tréch nhiém chinh, bao gdm ca quan ly cip cao va céc nhan
su dugc dao tao/liy quyén (vi tri quan 1y chét luong, kiém trachat lugng,...).

5.2. Qudn |y CAC co 56 hop dong lién két (trong trwong hop co lién két véi co sé
khac)

- TOm tat vé co so lién két va chuong trinh danh giabén ngodi (néu co);

- TOm tat vé hé thong danh giaco so hop dong lién két;

- TOm tit vé viéc chiasé trach nhiém giita ngudi hop dong va ngudi nhan
hop dong trong viéc tudn tha c&c quy dinh vé bao dam chat luong.
5.3. Qudn |y nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tat vé phuong phédp quan |y nguy co vé chat lugng (Quality
Risk Management - QRM) duoc str dung tai co s6: muc dich, c&c hoat dong. ..
6. Giam sat ndi b

M6 ta ngan gon vé hé thong gidm sét cia co sd, két qua ty gidm sét va tu
danh gia mac d6 dap ang GCP cua co s, tap trung vao cac linh vuc dugc giam
sét theo ké hoach, c&c quy dinh vahoat dong theo ddi sau gidm sat.



Phu luc I:

Phu luc Il:

Phu luc I11:
Phu luc IV:

Phu luc V:

Phu luc VI:

Ban sao Gidy phép hoat dong, Gidy chimg nhan ding ky kinh
doanh, Tai liéu phép ly vé viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu
ctia co sé thtr thude trén 1am sang khdng vi muc dich thuong mai,
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (néu c6), Ban sa0
ctia Gidy chimg nhan dat GCP hién hanh (néu co).

Ban vé so d0 co s vat chat phuc vu thr thude.

Danh muc thiét bi chinh phuc vu thtr thude.

Danh muc SOP cho c&c hoat dong lién quan trong thir thudc.

So @6 to chure, nhan sy, phuc vu thir thude, ban sao van bang,
chirng chi, chirng nhan lién quan.

Danh sach céc co s¢ hop dong lién két (dia chi, théng tin lién lac,
linh vuc chuy@n mén ky hop dong...).



(Kém theo Théong twso |

Phu luc 1V
BIEU MAU VAN BAN
/TT-BYT ngay
ciia Bé trueong Bo Y té)

thang nam

Phan loai mirc dd ton tai va mic do dap ung thuc hanh tdt thur

Miu s6 01 , .
thudc trén 1am sang cua co sé thur thuoc trén 1am sang
Mau s6 02 | Pon dé nghi danh gia dap tmg GCP
Maiu s6 03 | Mau Bién ban danh gia dap tmg GCP
Mau s6 04 | Mau Béo cio danh gia GCP
MAu s6 05 | Gidy ching nhan dat GCP
Maiu s6 06 | Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP
Maiu s6 07 | Bao cao hoat dong duy tri dap tmg GCP
MaAu s6 08 | Bao cao kiém soat thay doi
MAu s6 09 | Vian ban dang ky nghién ctru thir thude trén 1am sang

Maiu s6 10

Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir thudce trén 1am sang

MAu s6 11

Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang

MAu s6 12

Ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia

nghién ctru cua nguoi tham gia thir thuoc trén 1am sang

Maiu s6 13

Pon dé nghi phé duyét thay doi nghién ctu thtr thude trén 1am

sang

Maiu s6 14

Pon dé nghi phé duyét két qua thtr thude trén 1am sang

Mau s6 15

Béo cdo tién do nghién ctru thur thuoc trén 1am sang

MAu s6 16

Béo cdo toan van két qua nghién ctru thir thudce trén 1am sang

Mau s6 17

Gidy chtrng nhan két qua thtr thude trén 1am sang

MAu s6 18

Thong tin san pham nghién ctru (Investigator’s Brochure)
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Mau sb 01 — Phan loai mire dd ton tai va mice dd dap wng thuc hanh tét
thir thudc trén 1am sang cia co sé thir thudc trén [am sang

|. Phan loai mirc dé ton tai:
1. Tdn tai nghiém trong:

Sai sot tryc tiép gay rahoic cé thé 8 de doanghiém trong dén sur an toan,
sac khoé ciia nguoi tham gia thir thuéc hoac tinh chinh xé&c, trung thuc va toan
ven cua dit liéu. Céc ton tai ndy phan anh hé thong quan ly chat luong cho tha
thudc trén 1am sang co thé sup do bat ky |0c ndo. Céc ton tai ndy co thé bao gom:

a) Nhan sy: Nghién ciru vién chinh khong dugc dao tao GCP hoac khong co
gidy phép hanh nghé theo quy dinh;

b) Co s& vat chat va hé thdng quan ly chat luong cho thir thubc trén 1am sang:
Khong c6 hé théng kiém soét nhiét do hoat dong cho viéc luu trit sin pham
nghién ciru; khong cé quy trinh lay Ban cung cip thong tin nghién ciu va phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ciru phu hop;

c) Bao mat dir liéu: Khdng c6 thoa thuan bao mat hoac bao vé dir liéu cho
nghién cau vién, 1am 16 dit liéu nguoi tham gia thir thudc dan dén nguy co truy
cap tra pheép.

2. Ton tai quan trong:

Sai sot co hé théng hodc dang ké cd anh huong tiém an dén sy an toan,
sic khoé ciia nguoi tham gia thir thuéc hodc tinh chinh xé&c, trung thuc va toan
ven cua dir liéu. Céc ton tai ndy phan anh cac quy trinh lién két thiéu chat ché va
rat cd thé s& dan dén sai sot khi thyc hién. Céc ton tai nay co thé bao gom:

a) Nhan sy: Ho so dao tao khong day du; khong c6 so yéu ly lich (CV) trong ho
so cua nghién ciru vién cha chét; khong co quy trinh xéc dinh rd rang cho viéc
1y quyén thuc hién nhiém vu trong nhém nghién cau;

b) Co sé vat chat va hé thong quan ly chat lugng cho thir thude trén 1am sang:
Co sé ha tang khong day du hoac khong 6n dinh cho viéc luu trir tai liéu/hd so
bao mat (vi du: c6 nguy co hu hong, mat mét); thiéu cac quy trinh chuan cho
kiém soét chét luong nghién cau;

c) Bao mat dit liéu: Hé théng méy tinh thiéu bao vé bang mat khiau hoic sao luu
dinh ky; quy trinh bao cao SAE cho nhatai trg khdng rb rang hoac chua duogc
kiém ching.



3. Ton tai nho

La& céc van dé don 1¢ hodc mang tinh hanh chinh khéng c6 tac dong dang
ké dén an toan hoac tinh toan ven cua dir liéu. C4c ton tai nay thuong la van dé
vé tal liéu hoac so suat. Céc ton tai nay co thé bao gom:

a) Nhan sy: Chirng chi GCP cua mdt thanh vién trong nhom hét han trong vong
6 thang nhung co s6 thir thude da c6 ké hoach dao tao, tap huan;

b) Co s& vat chat va hé théng quan Iy chat lwong: Con thiéu sot nhung khong
anh huong dén sy an toadn, sirc khoé cua ngudi tham gia thir thubc hoic tinh
chinh xac, trung thuc vatoan ven caadu liéu;

c) Bao mat dit liéu: Con thiéu sot trong quy trinh luu trir hd so, dit liéu nhung
khéng de doa dén bao mat hoic kha ning truy xuat dit liéu.

II. Phan loai mirc do dap wng GCP cia co 6.
1. Mtrc do 1:

Tiéu chi: Khdng ¢ ton tai nghiém trong hay ton tai quan trong ndo.
2. Muc d6 2:

Tiéu chi: Khdng co ton tai nghiém trong ndo, cd thé co céc ton tai quan
trong vaton tai nho.

3. Muc do 3.

Tiéu chi: Cé it nhat mot ton tai nghiém trong.
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M&u sb 02 - Pon dé nghi danh gia dap tng GCP
TEN BON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phac
Sh: ... loo.. L ,Ngay ...thang ... nam 20...

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gui: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan 1y Duoc, Bo Y té

O CO SO ittt e e e
DiaChi:
Diénthoai/fax/iemail: ...
Nguoi liénhé: ..., Chac danh:................
Diénthoai/fax/iemail: ..o
Thuc hien Thong te s6  /20../TT-BYT ngay ... thang ... nam 20... cua
Bo Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang/ thir twong duong sinh hoc, sau khi
tién hanh ty danh gia dat yéu cdu GCP ngay ... thang ... nam..., kinh d& nghi
Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duoc) danh gia dap
trng GCP va cip Giay chirng nhan dat GCP dbi voi pham vi trong quy dinh vé

chtre ning nhiém vy cia ching téi, bao gom:

[Tén co so] gui kém don dé nghi ndy céc tai liéu sau day:
1. Tai liéu phdp ly vé viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu caa don vi;

2. Ho so tong thé vé co sé thir thube trén 1am sang.

Thu trwéng co sé
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



MAiu s6 03 -Mau Bién ban danh gia dap irng GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VA PAO TAO

...... , hgay ... thang ... nam 20...,

BIEN BAN PANH GIA PAP UNG/DUY TRI PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Tén co s& danh gia:

Dbiachi co s¢ danh gia:

Pham vi danh gia: Co s& dép tng/duy tri dap tmg thuc hanh tt thtr thude trén
lam sang

Hinh thtrc danh gia: Panh gia du diéu kién dap tmg/duy tri dap tng.

Tai liéu ap dung: Thong tu.....

Thoi gian danh gia: ngay...... thang.....nam....

|. THANH PHAN DOAN DANH GIA

STT

Ho vatén Chirc vu

I1. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT

Ho vatén Chirc vu

I11. CAC VAN PE TON TAI TRONG QUA TRINH PANH GIA GCP

Xem Phu luc dinh kém Bién ban
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V.Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

V.KET LUAN:

Bién ban duogc thong nhat gitta Poan danh gia va Pon vi danh gia GCP. Bién
ban nay dugc lam thanh 02 ban. Pon vi gitt 01 ban, Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao
tao gitr 01 ban.

Trwéng Poan danh gia Pai dién Co sé danh gia
Lanh dao Cuc
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PHULUC
DANH MUC VAN PE TON TAI SAU KHI TIEN HANH PANH GIA GCP
|. Théngtin chung vé co sé Panh gia GCP:
- Tén co sd danh gia: .......
- biachi:.............
I1. Thanh phan tham duw d4nh gia GCP:
2.1 Thanh phan Co so:
2.2 Thanh phan Poan danh gid:

I11.  Danh muc cac ton tai:

STT Cacton tai M ke dd

1. T6 chirc nhan si

2. Ho so tai liéu

3. Hé thong quan ly chat lwong

3.1 | Khoaldamsang

3.2 Khoa xét nghi¢gm

3.3. Luu trir ho so

4. Co sé vat chit
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STT CA4c ton tai

Mirc do

4.1 Khoa xét nghiém

4.2 Vin phong Hoi dong dao dirc

4.3 Phong tw van

4.4 Phong héi sic cap ciru

5. Giam sat
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MAu s6 04 — Miu B4o c4o danh gia GCP

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
CONG NGHE VA PAO TAO

......... ,ngay ..... thang ....... nam 2026

BAO CAO PANH GIA PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)

|. THONG TIN CHUNG CUA CO SO

- Tén cha co so: ...

- biachi co s dugc kiém tra: ...

- bién thoai:...

- Quyét dinh thanh 1ap sb: ...

- Ngudi dai dién phép luat: ...

- Nguoi chiu tréach nhiém chuyén mon: ...

I1. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA

- Thoi gian danh gia: ....

- Thoi gian danh gia trudc gan nhat: ...

- Hinh thirc danh gia:...

- Pham vi danh gia: ...

I11. THONG TIN VE POAN DANH GIA

- Quyét dinh Sb ........ ,NQAY ........ cia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong

nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc, Bo Y té vé viéc thanh |ap Poan danh gia
viéc dap tng GCP, tai...

- Thanh phan Poan danh gia bao gom: ...

IV. PANH GIA THUC TE

Sau khi tham dinh ho so, nghe béo co cta co sé VA tién hanh danh gia
thuc té, Poan danh gia c6 mot s6 ¥ kién nhu sau:

Co so da trién khai c&c hoat dong theo nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh
tét thir thude trén 1am sang” cuaBo Y té, cu thé:
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1. Co s& vat chat:;
a) Khu ldm sang:
b) Phong xét nghiém:

¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thuéc nghién ctu; luu trit ho so, tai

liéu nghién ctru:

d) B6 phan quan ly nghién ctru thir thudc trén 1am sang:

e) Vin phong Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so:
f) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén [am sang:

2. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat, quan |y chat luong:

a) Tai liéu chuyén moén ky thuat:

b) Hé thdng quan Iy chit luong 8p dung trong thir thuc trén 1am sang

theo tiéu chuan pht hop véi loai hinh nghién cau

3. Nhan sy

a) Tiéu chuan chuyén mén caa nghién ctru vién

b) Tiéu chuin caa nghién ciru vién chinh

¢) Thanh vién b phan quan Iy nghién ciru thir thude trén 1am sang
d) Hoi déng dao dirc trong nghién ciu 'y sinh hoc Cap co s

4. Noi dung khéc (néu co)

V.DANH MUC CAC TON TAl

CAc ton tai phét hién phdi duoc liét k&, xép logi va tham chiéu dén cac

dieu, khodn tai Théng tw quy dinh vé thir thugc trén 1am sang.

STT Ton tai Tham chiéu| xép loai
1. Co sé vat chat
1.1
2. Tai ligu chuyén mon ky thuat
2.1.
3. Nhan sw
3.1.
A. Ton tai khac (néu cd)

4.1.




11

Tong két cacton tai:  [Nghiém trong: O
Nang: O

Nhe: O

Khuyén céo: 0

V1. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

VII.Y KIEN CUA CO SO

Bién ban danh gia dugc doc, thdng qua va théng nhat gitra Poan danh gia va co
so. Bién ban danh gia duoc lap thanh 03 ban: Co s¢ gitr 01 ban, Poan danh gia
gitr 02 ban./.

Poan danh gia Pai dién lanh dao co sé

Thuw ky Truwdéng Doan
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Mau s6 05 - Gidy chirng nhin dat GCP

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE Poc 13p — Tu do — Hanh phic
VA PAO TAO
S6: /IGCN-K2DT Ngay thang nam

GIAY CHUNG NHAN

THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)
Phan 1:

Cin ctr quy dinh tai Thong tu s6 ...../20./TT-BYT ngady ..../..../120.... cia Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thir thude trén 14m sang,
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO chirng nhén:
Tén co s0o:
Tru so chinh:

Pia diém thir thudc:

D3 duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Gidy ching nhan thuc
hanh t6t thir thudc trén 14m sang phu hop véi cac quy dinh tai Pidu 33 Luét Duoc, Diéu
20 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngdy 29/6/2025 cua Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé té chirc hudng dan, thi hanh Luét duogc, Thong tu $6
.oed20.. /TT-BYT ngdy ....[....120.... cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thir thude
trén |&m sang va cac quy dinh hién hanh lién quan.

Can ctr két qua danh gia co so dap ung GCP duoc thuc hién ngady / / , Co s
nhan thir thude trén 1am sang néu trén duoc chieng nhan dép tng céc yéu cau vé Thuc
hanh tbt thir thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Thong tu s6 ...../20../TT-BYT ngay
...0...120.... cuaBo truong Bo Y té, phi hop véi céc yéu cau vé Thuc hanh tét thir
thudc trén 1am sang theo khuyén céo cua To chic Y té thé gisi (WHO) & Hoéi dong
qudc té vé hoa hop céc yéu cau ky thuat d6i véi dugc pham sir dung cho nguoi (ICH).

Giay chizng nhan ndy thé hién tinh trang dap (ng thuc hanh tét thir thudc trén
|&m sang ciia Pon vi tai thoi diém danh gia néu trén va cé hiéu luc khong qua 03 nim
ké tir ngdy cip Gidy chizng nhan gan nhat. Can cir theo nguyén tic quan 1y rui ro, thoi
gian hiéu lyc cua Gidy chitng nhan c6 thé duoc rdt ngan hoic kéo dai va sé duoc ghi
tai muc Nhitng noi dung han ché hodc 1am rd (néu cd).

Gidy chitng nhan chi ¢ hiéu luc khi thé hién day du céc trang va bao gom ca
Phan 1 va Phan 2.
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Tinh xéc thuc cua Gidy chirng nhan ndy cé thé dugc x&c nhan théng qua noi
dung ding tai trén trang thong tin dién tir caa Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao. Néu
khdng co, hdy lién hé véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dé dugc 1am rd.

Phan 2;
PHAM VI PANG KY HOAT PONG THU THUOC TREN LAM SANG

1. Pham vi hoat d@ng thir thudc trén 1am sang

2. Giai doan thir thudc trén 1am sang:

3. Nhirng ndi dung han ché hoic 1am ré (néu cd)

CUC TRUONG
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MAu s6 06 - Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GCP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lap - Tu do - Hanh phiic
NI [ s , NQAY ..... thang.......ndm 20.........

PON PE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc, BO Y té

Tén co so:

Dia chi:

Dién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chuc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng tu sb ...../20./TT-BYT ngady ..../..../20.... cua B trudng
B0 Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang, sau khi dugc cap Gidy chung nhan
dat GCP s6.../GCN-K2DT/QLD ngay ... thang ... nam..., kinh dé nghi Bo Y té
(Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc) dugc danh gia dinh ky
viéc duy tri dap ung GCP (va cdp Gidy chirng nhédn dat GCP - truong hop co s&
c6 yéu cau).

[Tén co s&] gui kém theo don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, k§ thuat va nhan

su cuiaco so (néu co thay doi);

2. Bao céo tom tat hoat dong thir thudc trén 1am sang cia co sé trong 03

nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trudc.

Thu trwémg co s&
(Ky, ghi ré ho tén, déng déiu)
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MAu s6 07 - B4o céo duy tri dap iing GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
CONG NGHE VA PAO TAO

......... ,ngay ..... thang ....... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG DUY TRI NGUYEN TAC
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, By Y té

. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...

- biachi co s dugc kiém tra: ...

- Quyét dinh thanh 1ap sb: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu tréach nhiém chuyén mon: ...
Chung chi hanh nghé:

I1.BAO CAO HOAT PONG DUY TRi PAP UNG GCP

Thuc hién Thong tu s6 ....../20.../TT-BYT ngay ... thang ... nam 20....
cuaBo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét thir thubc trén 1am sang va céc tai liéu
cap nhat, trong 03 nim qua, ké tir lan danh gia GCP ngdy ......... , CO SO
ching to6i d3 nghiém tic tudn tha céc nguyén taic GCP va lién tuc
duy tri viéc dap tmg GCP d6i véi cac hoat dong thir thubc trén 1am sang trong
pham vi ching nhan caaminh. Cu thé nhu sau: ...

1. Co s& vat chat:

a) Khu lam sang:

b) Phong xét nghiém:
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¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thuéc nghién ctu; luu trit ho so, tai
liéu nghién ctru:

d) B6 phan quan ly nghién ctru thir thudc trén 1am sang:

e) Vin phong Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so:

f) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén [am sang:

2. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat, quan |y chat luong:

a) Ta liéu chuyén mon ky thuat:

b) Hé thdng quan Iy chit luong ép dung trong thir thuc trén 1am sang
theo tiéu chuan pht hop véi loai hinh nghién ctu

3. Nhan sy

a) Tiéu chuan chuyén mén caa nghién ctru vién

b) Tiéu chuian caanghién ciru vién chinh

¢) Thanh vién b phan quan Iy nghién ciu thir thude trén 1am sang

d) Hoi déng dao dirc trong nghién ciu'y sinh hoc Cap co s

4. Giam sat n0i bo

S6 dot gidm sét noi bo da tién hanh qua cac nim.

S6 dot kiém tra, thanh tra dugc tién hanh boi cac co quan quan ly nha
nuocC tai co so.

5. Thay d6i (néu co)

5.1. Co s& vat chat:

5.2. Tai liéu chuy@n mon ky thuat, quan Iy chét luong:

5.3. Nhéan su:

5.4. Thiét bi:

5.5. Khéc:

6. Phu luc dinh kém

Pé cung cap théng tin mot cach day du, chi tiét, cap nhat vé diéu kién
hién tai caa co so, ching tdi xin giri kém theo bé&o céo ndy Ban cap nhat H so
tong thé cua co s9.

7. Bé nghi cua co so thir thude:
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I1l. KET LUAN VA PE XUAT

1. Ching t6i xin cam doan toan bd ndi dung bao céo va cac tai liéu kem
theo 1a dung su that va hoan toan chiu trach nhi€ém trudc phép luat vé tinh chinh
xac va trung thyuc cia ching.

2. Chiing t6i cam két tiép tuc duy tri viéc dap tng GCP d6i véi cac hoat
dong thir thude trén 1am sang (GCP) trong pham vi chimg nhan.

3. Chung toi d& nghi va sin sang dé B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao, Cuc Quan 1y Duoc) tién hanh danh gia tai co s¢ vé viéc duy tri dép ung
tiéu chuan GCP va tiép tuc cip Gidy chung nhan dap ung GCP (ddi véi truong
hop co so dé nghi cap Gidy chitng nhdn ddp g GCP).

Thu truwdédng don vi

(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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MAu s6 08 - Bio cao kiém soat thay doi

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ....... [ieee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO KIEM SOAT THAY POI
VE THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc, BO Y té
TN CO S0 ottt
Dia Chi:
Dién thoai/fax/email: ... ...
Nguoilien hé: ... Chuc danh:  ..................
Dién thoai/fax/email: .. .. ... i
Nguoi phu trach chuyén méon: ..., , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé y/duoc:

NOLCAD e, ;nadm cap ......... ,co giatri dén......... (néu co)

Pi duoc cip Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh (néu co)
sO.....ngay.....thang.....nam v&i pham vi:

Pi dugc cip Gidy chimg nhan GCP s6....ngdy....thang....nim:

Co s& bdo céo cac noi dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Chuing t6i cam doan thuc hién day dii cac van ban phap luat, cac quy dinh,
quy ché chuyén mén vé thtr thude trén 18m sang c6 lién quan. Bé nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Dugc, BO Y té xem xét, danh gia viéc
dap tmg GCP ddi véi cac thay ddi néu trén ciia co so.

[Tén co sd] gui kém ban dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chirng nhan dat GCP;

2. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (hoic Tai liéu phép ly
vé viéc thanh Iap va chirc nang nhiém vu cia co sé thir thuc trén 1am sang
khéng vi muc dich thuong mai);

3. Ho so tong thé ciiaco so da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwémg co s¢
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
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Mau s6 09 — Vin ban déing Ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay ... thang ... nam ...

VAN BAN PANG KY NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bd Y té

Tb chirc, ca nhan ¢ thube thir trén 1am sang:
Dia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Ping ky nghién ctru thir thude trén 1am sang voi cac ndi dung sau:
Tén thudc:

Nong d6/ Ham luong:
- Dang bao ché:
-  DPuong dung:
Phan loai:
- Thudc hoa duoc:
- Thudc dugc lidu:
- Thubc cb truyén:
- Vic xin:
- Thube tuong tu sinh hoc:
- Sinh pham y té dung cho diéu tri:
Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
Thudc d3 hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
Pé xuat nghién ciru vién chinh:
Dé xuit co s¢ kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang:
Tai liéu kém theo gom:

Pai dién To chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1Am sang
(ky tén dong dau)
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI PHE DUYET

, ngay ... thang ... nam ...

NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

Co so thir thude trén 1am sang:

Dia chi co quan:

Dién thoai: Fax:

Email:

Pé nghi BO Y té phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang:

Tén thudc:

L6 s

Nong d6/ Ham luong:
Dang bao ché:
buong dung:

Han dung:

Phan loai:

Thudc héa duge:
Thudc duge lidu:
Thudc cb truyén:
Vic xin:

Thudc sinh hoc:

Sinh pham y té:

Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:

hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan:

dén giai doan:



21

Thudc d3 hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
Hb so kém theo gom:
1.
2.
3.
Nghién ctru vién chinh va co so thtr thudc trén 1dm sang cam két hoan
toan khong c6 bat ky xung dot loi ich nao giita cic bén tham gianghién ciru thir
thudc trén 1am sang, tuan thi dung dé cuong nghién ctru dugc Bo Y té phé duyét

va cac nguyén tac vé Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang.

Nghién ciru vién chinh Thu trwémg co sé&
(ky tén) thir thudc trén 1am sang
(ky tén, dong déu)



22
MAiu s6 11 - Thuyét minh d@é cwong nghién ciru thir thudc trén 1am sang
Thuyét minh dé cwong

nghién ctru thir nghiém lam sang

I. Thong tin chung vé nghién ctru thir nghiém 1am sang (TNLS)

1. Tén nghién curu 2. Ma s6
3. Thoi gian thyc hi¢n: 4. Cap quan Iy
(Tw thang ..../20.... dén thang ..../20....") NN Bo/ CS .
Tinh
5. Kinh phi
TONE SO vvrververereerseesesessssesssssesssssssssssssssssssesssssesssssssssessassessessssastansensstansessessessnsanes
Trong do, tir Ngan sdch SNKH: ....ooiiiii e
T ngudn KhAc (hi 18 NZUON): +.vevvrveeeeeeeeereeeeteeeese e ees s s s eeneans
6  Dé nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi 1d): ]
Hoic dé nghi duoc NC TNLS céc giai doan (ghi 1d): [ ]
7 Nghién cuu vién chinh
5 Lo T2 T 1< o P
5 L0 TR 4P ' s V4 4 1o Y oY SRS
Chtrc danh Khoa hOC: .....coiviiii e e e
bién thoai: ....ccocvevvieene CQ) e (NR) oo FaX: .o
MODITE e
E-mal] e
D12 Chi CO QUAN ..o e s
Dia chi Nha TIENE: ..o

8  Co s¢ kinh doanh dich vu thir thuéc trén lam sang/Co s6 thir thuéc trén lam sang
TEN CO QUAN, 10 CITIC © 1.vvorveveeeeseceeeeseeseeseseeseeseesessessensensssssssssessesesnssssssentnsassesssssesnenes
Dién thoai: ....ccoeeeeiiiiiiicieee, FaX: .o, E-mail: ....cccvveeie.
3 3P 1ol 1§ RSOSSN
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9  Co quan hodac cd nhan dat hang thu thuéc trén lam sang (la co quan dwoc sit
dung ban quyén vé san phdam dwa ra TNLS va sir dung ket qud TNLS dé ¢ thé diea
san phdam vao sdn xuat hodc diwa ra sir dung trong thuc té, hodc dwa vao nghién
civu & giai doan tiép theo)

TON 10 CRIEC: ...ttt sttt ne et aneneans

Dién thoai: ...coceevveeeicrriee e, > G E-mail: ..o

D12 Chi CO QUAN: ...eiiiiiii e

Hp va tén (néu 1a ca nhan dit hang):
|3 CoXoll 0 F: 190 V4 s Lo ToI T LA
Chirc danh Khoa ROC: ........oviiiieecee e e e e e

D1a Chi CO QUAN: ..o

Dia Chi NA TIENE: ..vviiiiiiiieeee et e e e e aae e e eeaaeeeaareeens

*Ghi chu:
Trong trueong hop t6 chike va cd nhan thdy can trinh bay, bé xung cho ré hon mét sé6 muc nao dé
cua bdan Thuyet minh nay, co thé trinh bay dai hon, voi so trang cua Thuyét minh khong han che.

II. N¢i dung KH&CN ciia nghién ciru
(Dién gidgi cic muc theo yéu cdu ciia Quy dinh Thii thuéc trén lim sang véi cdc ni dung theo
cdc giai doan thir nghiém)

10 | Muc tiéu ciia nghién ciru

11 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nwoc

e Tong quan vé san pham nghién ctiru

e Tong quan vé nghién ciru thir nghiém 1am sang:

Ngoai nuoc:.
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Trong nuoc:

12 | Cdch tiép cin, phwong phdp va nji dung nghién ciru, ky thudt sé sir dung: Be nghi trinh
bay ludn cw ré cach ttep cdn, thiét ké nghién cvwu, cach chon mau, co mau, tiéu chuén
lwa chon doi twong nghién ciru, phwong phdp nghién civu, kj thugt sé siv dung, cdc quy
trinh thwe hanh chudn ( SOPs) doi véi tieng ky thudt dwoc siv dung trong nghién civu -
so sanh véi cdc phwong thirc gigi quyét twong tw khdc, cdc chi tiéu nghién ciru, phwong
tién ky thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu danh gid nghién ciru)

12.1 Pia diém nghién ctru:

12.2Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ciru:Mo ta loai cua thir nghiém (ngiu nhién, mu, mo), thiét ké cia
thir nghiém (cdc nhom song song, kS/~ thuat ghép cdp), ky thuat lam mu (mu doéi, mu don), va
phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Doi twong nghién ciru: M6 ta d6i d6i tugng nghién ctru (tiéu chuan lya chon va loai trir cia
doi tugng tieém tang), quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) do6i vdi viée tuyén chon doi tuong tham
gia nghién ctru: phuong phép, tiéu chuin va thoi diém chi dinh doi tugng vao cac nhom nghién
clru.

12.5 Cé mau:SH luong ddi tuong can dé dat dugc muc tiéu thu nghiém, dya vao céc tinh toan
thong ke.

12.6 Phac d0 diung thudc nghién ciru: Xay dung quy trinh thyce hanh chuin (SOPs): Mo ta
va trinh bay 16 duong dung, lidu ding, khoang cach ding va khoang thoi gian diéu tri dbi v6i san
pham nghién ctru va san pham so sanh. Nguoi chiu trach nhiém, k¥ thuat, thao tac cho udng
thudc. Cac chi tiéu theo ddi danh gia. Mdi lién quan lidu dap tmg can duoc quan tim.

12.7 Piéu tri ddng thoi: Bat ky diéu tri nao khac co thé da duoc xac dinh hodc cho phép ding
dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém dwoc sit dung: Xdy dung quy trinh ky thuit chuin (SOPs): Céc xé
nghiém lam sang yé lapo, phan tich dugc ly, vv..., nhiing test dugc thuc hiép. Nguoi chiu trach
nhi€ém, quy trinh lay mau, bao quan, k¥ thuat. Cac chi ti€u danh gia, so sanh két qua.

12.9 Panh gia mirc d§ phan ing phu: M6 ta dap ing nhu thé nao thi duoc ghi chép (mo ta va
danh gia phuong phap va tan suat cua su do ludng), quy trinh theo ddi va do ludng dé xac dinh

muirc do tuan tha diéu tri trong sé cac ddi tugng nghién ciru.

12.10 Tiéu chuin loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciu: Tiéu chuan loai trir cho d6i
tugng nghién ctru va chi dan vé két thiic toan bd nghién ctru hodc mot phan cua nghién ciru.

12.11 Ghi chép va biao cao phan &ng phu: Phuong phap ghi chép va bdo céo céc truong hop
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phan mg hoac su co, va cac dieu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.12 K§ thuat lam mu va bao vé danh tinh ciia ddi twong nghién ciru: Céc tha tuc dé duy tri
cac danh sach xac dinh doi tuong, hd so diéu tri, danh sach lua chon ngau nhién ddi tuong
va/hodc mau bao céo trudng hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xac dinh riéng 1& cac bénh
nhan hoic nguoi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai dit liéu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi bao quan
danh sach va ai, khi ndo, nhu thé nao dugc mé ma trong trudng hop khan cap.

12.14 Bao quan san pham nghién ctru: Bi¢n phép dugc thyc hién dé dam bao dong goi va bao
quan an toan san pham nghién clru va san pham so sanh néu str dung, va dé day manh va xéac dinh
mirc d¢ tuan thu voi quy dinh diéu tri va cac hudng dan khac.

12.15 Phuwong phap danh gia két qua: Mo ta phuong phap dugc su dung dé danh gia két qua,
(bao gom cac phuong phép thong k&) va bdo cdo vé bénh nhan hoac doi tuong tham gia bd cude
khéi thtr nghiém.

12.16 Phwong phap xir Iy cac sw ¢ bat lgi

12.17 Cach thirc cung cap thong tin cho doi twgng: Thong tin duoc trinh bay cho cac dbi twong
thir nghiém, bao gom ho sé dugc thong tin nhu thé nao vé thir nghi¢ém, va ban dong y cua ho
duogc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.18 T4p huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho ddi ngii nghién ctru vién tham gia vao
nghién ctru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Chil nhiém dé tai, Chi nhiém d¢ tai nhanh, diéu phbi
vién, cac nghién ctru vién, Duoc sy, Piéu dudng, Ky thuat vién) bao gdm: Noi dung co ban vé
nghién ciru, théng tin vé cach tién hanh thir nghiém, cac quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) vé
quan 1y va st dung thude.

12.19 Cac van dé vé dao dirc: Cac can nhédc va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén thir
nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghiém: Chiam soc y té dugc cung cap sau thir nghiém, phuong
thtrc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thurc hié¢n
12.22 Ké hoach theo déi, giam sat, kiém tra:

- Giam sat cuia Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru

- Giam sat cﬁz} nha tai tro .

- Gidm sat, kiém tra cua Co quan quan ly, Ho1 dong Pao dtrc.
12.23. Cac quy trinh thyc hanh chuin (SOPs) ciia nghién ciru

Cdc ngi dung vé dgo dirc trong nghién civu Y sinh hoc:

(Bao gdm: Thong tin vé nghién ctru, Ban cung cip thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru, Ban cam két thuc hi¢n cac hudng dan vé dao duc trong nghién ctru)
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13 | Hop tic quéc té
Nbi dung hop tic Tén ddi tac

14 | Tién d@é thuwc hién

TT Céc ndi dung, cong viéc San pham Thoi gian | Ngudi, co quan
thyc hién chu yéu phai dat (Bb-KT) thuc hién
(Cac moc danh gia chi yeu)

1 2 3 4 S
I11. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qud duw kién ciia nghién ciru

I [

* * ¢ Sodd
* . ¢ Bang sd liéu
. . ¢ Béo céo phantich
. . ¢ Tai li€u du bao
. ¢ Quy trinh diéu trj
¢ L4

IV. Cac to chirc/ca nhan tham gia thwe hién nghién ciru

16 | Hogt dong cua cdc 10 chirc phoi hop tham gia thuwe hién nghién ciru(Ghi tat ca cac to
chuc ph01 hop thuc hién nghién ctru va phan ndi dung cong viéc tham gia trong nghién ctru)
TT Tén t6 chic Dia chi Hoat dong/dong gop cho nghién clru
1
2
3
17 | Péi ngii Nghién ciru vién - Cong tic vién - Diéu phoi nghién ciru
TT Ho va tén Chtrc danh khoa hoc- Co quan cong Chung nhén da dugc
téc dao tao vée GCP
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A Nghién ctru vién
chinh
B Can bo tham gia
nghién ctru
1
3

V. Kinh phi thwe hién nghién ctru va ngudn kinh phi (gii trinh chi tiét xin xem phy

luc kém theo)

Pon vi tinh: Triéu dong

18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phdn theo cdac khoan chi
TT Nguon kinh phi Tong s6 Trong d6
Thuékhoan | Nguyén,vat | Thiét bi, Xay dung, Chi khéc
chuyén mén liéu, nang méy moc stra chira
lugng nho
1 2 3 4 5 6 I
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngén sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac
(ghi rd)
- Tai trg, dat hang
cua to churc, ca nhan
- Khac (von huy
dong, tucd...)

VI. Bang cong b6 thong tin thudc nhap khiu sit dung cho thir nghiém thudc trén

l&am sang
Tén Tén | Quyét | Phién |Lén| Thoi | Phii Ghi
Tén Hoat Sé co so Tén nghién dinh/Vian| ban |cong| gian | cap [chd
£ chat*/, Tiéu | san .| ciwu | ban phé | Thuyét | bo" | thwe |phép
thuoc/placebo,| | . Don|lwgng P z, |CO SO A . Y cn A
X £'| ham . Han | chuén | xuat | | . duyét |minh de hién |nhap
dang bao cheé, vi | duwge | .° £ ~_|nhap : %A Z
, . |lwong/ |, . . |dung| chat |- Tén|, % cwong nghién |khau
quy cach déng| 3 tinh| phé . _|khau A . v
- nong A lwgng nuée| nghién ciru
goi n duyét . . i
do san ciru
xuat
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Ghi chu:

[i] Ghi cu thé sb, ngay ban hanh Quyét dinh/Vian ban phé duyét d6i v6i nghién ctru 1am sang ctia BO Y
té hodc co quan/ don vi ¢6 tham quyén.

[ii] Ghi cu thé thong tin vé sb phién ban va ngay cuia thuyét minh dé cuong

[iii] Ghi s6 thtr tyr 1an cong bd thong tin thude nhap khau st dung cho thir nghiém thudc trén 1dm sang
ctia nghién ctru duoc dé cap khi co thay d6i thong tin vé thudc nhap khau sir dung trong nghién ciru:
Lan cong bd dau tién ghi “Lan dau”, nhitng 1an cong bd thay doi tiép theo ghi “Thay doi lan 17, “Thay
d6i lan 27,...

(iv) Trudong hop thude nhap khau 1a thude phai kiém soat dic biét, tich dau “X” vao cot nay. Viéc cap
phép nhap khau ddi v6i thude phai kiém soat ddc biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 58 Nghi dinh
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
dé t6 chirc, huéng dan thi hanh luat duoc

....................... , Ngay ...........thang ...... nam 20....
Thu truwéong Nghién ctru vién chinh
co' s¢ thir thuoc (Ho, tén va chir ky)

trén lam sang
(Ho, tén, chir ky va dong dau)

e —— , ngay ..... thang ....... nam 20....

Cuc trudéng
Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU
(Ap dung cho cic nghién ciru c6 sir dung ngan sach nha nuéc)

Don vi : triéu dong

TT Ngi dung cdc khodn chi Tong so Nguodn von

Kinh phi | T3¢ (%) | NSSNKH [ Taitre | Khac

1 Thué khoan chuyén mén

2. Nguyén, vat li¢u, nang luong

3. Thiét bi, may moc chuyén dung

4, Xay dung, sua chira nho

5. Chi khac
Téng cong
Giai trinh cac khoén chi
(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
TT Néi dung thué khodn Tong kinh phi Nguon vén

NSSNKH | Tai tro Khac

Cong
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Khodn 2. Nguyén vt liéu, nang luong

lieu

TT Néi dung Don So Pon | Thanh Nguén von
vido | lwong gia tien | NSSN | Taitrg | Khéc
KH
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu tung
2.3 | Nang lwong, nhién
liéu
- Than
- bién kw/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
24 | Nuoc m
2.5 Mua sdch, tai liéu, s6

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

. ) N Nguon von
TT Noi dung bomvi| S0 | Do Tthig:h NSSN | Tai | o
g |9 KH | tro

3.1 | Mua thiét bi cong

nghé
3.2 | Mua thiét bi thir

nghiém, do lvong
3.3 | Khdu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
35 | Vin chuyén lap dit

Cong




Khodn 4. Xdy dung, swra chita nho
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e , . Ngu&n von

T Noi dung KInh PNl ™ NSSNKH | Zai e | Khac
4.1 | Chi phi xay dung m? nha

xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chita m? nha

xuong, PTN

Chi phi l1ap dat h¢ thong dién, hé thong
4.3 | nudc
4.4 | Chi phi khac

Cong
Khodn 5. Chi khéc

- . . Nguén yon

T Ngi dung Kinh Pl NSSNKH | Zai e | Khac
5.1 | Cong téc phi
5.2 | Quanly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra, nghiém thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi giam s&

- Chi phi kiém tra, nghi¢ém thu trung

gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thuc
5.4 | Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An loat tai li¢u, van phong pham

- Dich tai liéu
5.5 | Phu cdp nghién ciru vién

Cong
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MAiu s6 12 -

Ban cung cap théng tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia

nghién ciru ciia ngwodi tham gia thir thudc trén 1Am sang (ICF)

Ban cung cip théng tin nghién ciru:

Tén nghién clru:
Phién ban: ICF Noay ...../ ... c........
Tén t6 chirc, ca nhan co6 thude thir trén 1am sang:

Ma GO1tuONE: ...

Tai lidu nay duoc thong bao ddy du bang khau ngit dén ngudi tham gia thu

thudc trén lam sang va bao gom to6i thi€u cac ndi dung sau:

1.

> w

© o N U

Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ciru, muc dich ctia nghién ciru,
thoi gian dy kién, phwong phap tién hanh (néu cu thé nhing gi dugc thir
nghiém)

Tiéu chuan lya chon ngudi tham gia

Tiéu chuan loai trir khéi nghién ctru

Ai s& 1a nguoi danh gia cic thong tin cd nhan va y khoa dé lwa chon
anh/chi/... tham gia vao nghién ctru nay?

S6 nguoi sé tham gia vao nghién ciru

Mo ta nhitng rti ro hodc bat loi

M0 ta 1¢1 ich cho nguoi tham gia hoac cho nhitng nguoi khac

Nhiing khoan anh/chi/... dugc chi trd trong nghién ctru

Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Céch luu giit bao dam bi mat ho so c4 nhan

11.Chi 3 cac dbi tuong duogc tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat hd so

cua anh/chi/...

12.B6i thuong hoac cham soc, di€u tri néu c6 bién co ve strc khde xdy ra

13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... ¢6 cau hoi lién quan dén nghién ctru

14. Bién phap bao dam viéc bao v€ dir li€u ca nhan cua ngudi tham gia thi

thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Nghi dinh 13/2023/ND-CP vé bao
vé dir liéu ca nhan.
Néu rd rang su tham gia 14 tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chbi tham gia

hodc dimg tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van

duoc bao dam viéc cham soc y té

Chtr ky ctia nguoi tham gia nghién ctru
Ngay ky phiéu tinh nguyén
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Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu:

TOI,

Xdc nhan rang

Pénh du vao 6 thich hop:

Téi da doc céc théng tin dugc cung cdp vé nghién ctu
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién ctu va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., ....
trang). Toi dd duoc cac can bd nghién ciru giai thich rd vé nghién cru va
cac thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

Toi di ¢6 co hoi duge hoi cac ciu hoi vé nghién ctru va to1 hai long voi
cac cau tra 101 dua ra.

T6i d c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ciru nay.
T6i d hiéu duogc rang t6i co quyén dugce tiép can voi cac thong tin dugc
mo ta trong Phiéu cung cip thong tin nghién ctru.

T6i hiéu rang t6i c6 quyén rat khoi nghién ciru vao bat cir thoi diém nao
vi bat cir 1y do gi

To6i dong ¥ riang cac bac sy dang diéu tri cho t6i (néu c6) s& duoc théng
bao vé viéc tham gia nghién ctru cua toi.

Co: Khoéng:

T6i dong y tham gia trong nghién ciru nay.

Chir ky ctua nguoi tham gia Ngay/thdng/nam

Neéu can,

*Chir ky cua nguoi lam chung Ngay/thang/nam

* Tén ciia nguoi lam chirng

Chir ky cua nguoi ldy Ban cung cap thong tin nghién | Ngay/thang/nam

ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén cua ngudi iy Ban cung cap thong tin nghién ctru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu
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MAu s6 13 - Pon dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciu
thir thudc trén 1am sang

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI PHE DUYET
THAY POI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, By Y té

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Co so thir thude trén 1am sang:
Dia chi co quan:
bién thoai: Fax:
Email:
Pi duoc BO Y té cho phép trién khai nghién ctru thtr thube trén 1am sang [tén
nghién ctru] tai Quyét dinh sd  /QD-BYT ngdy thang nim
Co s& bao cao cac noi dung thay doi nhu sau:

: .. Giai trinh cac nd1 dung tha Danh muc tai li¢u lién
No1 dung thay doéi 2. g hay P T
doi quan dén thay doi

1.

2.

3.

Hb so kém theo gom:

Sau khi nghién ctru Thong tu s6  /20./TT-BYT ngdy ../... /20.. quy dinh
vé thir thude trén 1am sang va cac quy dinh lién quan, ching tdi cam doan thuc
hién ddy du cac van ban phap luét, cac quy ché chuyén mon co lién quan, tuan
thu dao durc trong nghién ctru. Pé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem
xét, phé duyét ddi v6i cac thay doi néu trén ciia co so.

Nghién ctru vién chinh Thi truwéng co sé
(ky tén) thir thudc trén 1im sang
(ky tén, dong ddu)
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Mau s6 14 - Pon dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Nghién ctru vién chinh:

Co so thir thude trén 1am sang:

Co so phdi hop nghién ciru

Pé nghi BO Y té xem xét, phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang:
Tén nghién ctru:

Tén thubc nghién cuu:

Tén t6 chirc, ca nhan ¢ thude thir trén 1am sang:
M3 sb nghién ctru:

Giai doan nghién cuu:

Thot gian nghién ctru:

Hb so kém theo gom:

Nghién ciru vién chinh Thii trwéng co sé thir thude trén 1am sang
ky tén ky tén, déng ddu
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Mau so 15 - Bao c4o tién d§ nghién ctru thir thuoc trén lAm sang

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO THU THUOC TREN LAM SANG boc lap — Tw do — Hanh phuc
Sé: / '

V/v.: Bdo cdo tién dé nghién cow ... ,ngay thding nam 202..

thir thudc trén lam sang.....

BAO CAO TIEN PQ NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
(Giai doan tir .../.../20... dén .../.../20...)

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va dao tao, B Y té

Hi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc qudc gia

TEN NZHIEN CUU: vevvnirnerinieierinienerenrenroesssnsonsossssnsonces
Nha tai tro/ To chirc c6 thude thir 1am sang: ........................

Nghién ctru nay da duge Bo Y té phé duyét cho phép trién khai theo quyét dinh sb ...../QD-
BYT ngay ... thang .... nam 20.... tai cdc dia diém nghién ciru sau tai Viét Nam:

Mai s6 Co s& thir thude trén

Nghién ciru vién chinh A s Dia chi
lam sang

Thay mat cho nhém nghién ctru tai Viét Nam, chung t6i bdo céo dén Hoi d@)ng dao
duc trong nghién ctru Y sinh hoc quéc gia va Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té
tinh hinh va tién do nghién ctru tai cac don vi nghién ctru nhu sau:

1. Tinh trang nghién ciru
[ ] Dang trién khai [ ] Dang theo ddi
[ ] Két thac thu nhan déi twgng [] Két thic theo ddi
[] Kétthic diéu tri

2. Két qua tuyén chon dbi twong

Ma so diém nghién ciru
S0 bénh nhan

S6 luong bénh nhan cam két theo ké hoach ban dau

S6 bénh nhan dugc sang loc

S6 bénh nhan sang loc that bai

S6 bénh nhan dugc phan ngau nhién (néu ap dung)
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S6 bénh nhan ngurng nghién ctru sém

3. Cac moc thoi gian quan trong ciia nghién ciu

Ma s0 di€ém nghién ciru
Cot moc quan trong

Chép thuan ban dau cia Hoi déng dao duc Bénh vién

Chép thuan ban dau ctia Hoi dong dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc Quoc Gia

Chép thuan cia B6 Y Té

Khoi dong nghién ctru (Site initiation)

Lan kham dau tién cua bénh nhan dau tién (FPFV):

Lan kham diéu tri dau tién cta bénh nhan dau tién
(FPFT):

Lan kham dau tién cta bénh nhan cubi cung (LPFV):

Lan kham diéu tri cudi cung cua bénh nhan cudi cung
(LPLT):

Lan kham cubi cting ctia bénh nhan cudi cling trong
nghién ctu (LPLV)

bong co s¢ dir 1iéu (Database locked)

Dong nghién curu (Site close out)

4. Tinh hinh phé duyét nhirng thay d6i b sung ciia cac tai liu nghién ciru

4.1. Pé cwong va Phiéu chdp thudn tham gia nghién ciru

STT Tén tai liéu Quyét

dinh/Chung
nhan

cua BO Y te

4.2. Théng tin san pham nghién civu (Investigator’s Brochure):
Céc phién ban Théng tin san pham nghién ciru sau di duoc trinh 1én Hoi dong dao dirc cac

4
A

cap:

San pham Phién ban | Ngay phat hanh Piém nghién ciru

5. Sai léch, vi pham dé cwong nghién ciru quan trong (néu co)

M3 s6 P6i | Phan loai sai léch, A oo Hanh dfng khic
. Mo ta 4 \
twgng vi pham phuc/phong ngira
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6. Bao cao an toan

6.1. Bao cdo dinh ky 13151' 6 thang vé phan vmg bdt loi nghiém trong ngodi dy kién nghi ngo
lién quan dén san pham nghién ciru (SUSAR)

6.2. Bao cao bien co bat loi tai diém nghién ciru

a Bién ¢b bt loi nghiém trong (SAE):
Masd | rx 1ix £ 1on X X Xir tri dbi
STT ddi Ten E)len Moi lién I}Iga;/ IA\I gay’ v6i thude Két cuc
co quan bat dau két thuc A ’
tuwgng nghién curu

b. Bién cd bét loi (AE):

Ma so X tri doi

STT | aéi Ten bicn | Moilien | Ngay, [N | 55 thuge | Két cye
co guan bat dau ket thuc A . :
twong nghién ciru

6.3. Bdo cdo thai san (néu dp dung):

Ma s6 Lan cudi Ngay nhém
STT | bénh dung thuoc | nghién ciru nhéan
nhan nghién ciru | dwgce thongtin

Tinh hinh tham gia

A Ket cuc
nghién ciru

7. Cac ndi dung lién quan khac (néu co)

Chung t6i xin kinh thong bao cac ndi dung nhu trén dén Quy Hoi dong. Ching toi xin dugc
cung cip thém thong tin néu Quy Hoi ddng ¢ cau hoi hodc yéu cau.

Noi nhén: NGHIEN CU'U VIEN CHINH  THU TRUONG CO SO THU THUOC
- (Ky va ghi ré ho tén) TREN LAM SANG
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau s6 16 - B40 c4o toan vin két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO TOAN VAN
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:
Co so thir thudc trén 1am sang:
Cap quan Iy: Bo Y té
Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...

Tong kinh phi thuc hién nghién ctru .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong
Ngudn khac (néucd) ...l triéu dong

Nam 20
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Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. Tén nghién ctru

2. Tén thudc dung trong nghién ctru

3. Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ctru chua thé hién, mo ta ngan gon
(1-2 cau) vé thiét ké, cach so sanh, thoi gian dung thudc, liéu va quan thé
bénh nhan..

Tén t6 chirc, ca nhan co thudce thir trén 1am sang

M3 s6 nghién ctru

Giai doan nghién ctru.

Ngay bat dau nghién ctru

Ngay két thuc nghién ctru

© © N o O &

Tén va chirc danh cua nghién ctru vién chinh
10.Tén gidm sat vién.

11.Cam két nghién ctru tudn thu theo GCP.
12.Ngay béo céo
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CcUU

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT

Trang 5

MUC LUC



43

CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1. it van dé
2. Muc tiéu nghién ciru
3. Ké hoach nghién ciiu
3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru
3.2. Ban luén vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi ching
3.3. Lua chon ddi tuong (quan thé) nghién ctru (tiéu chuan lya chon, tiéu chuin
loai trtr)
3.4. Thubc nghién ciru
3.5. M6 ta phuong phap bao dam chat lugng dir liu
3.6. Phuong phap thong ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau
3.7. Nhimg thay d6i khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach nghién
clru.
4. Nguwoi tham gia nghién ciru (bénh nhian/nguwoi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ctru
4.2. Nhiing sai s6 so véi dé cuong
5. Panh gia hiéu qua
5.1. Dt li€u phan tich
Phai xac dinh chinh x4c nhitng bénh nhan duogc dung trong phan tich hiéu
qua, va nhitng truong hop loai tru, 1y do.
5.2. Pic diém vé nhan chung hoc va cac dic diém co ban khac
Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc cua timg bénh nhan
5.3. Xac dinh su phu hop ciia thude
Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cua ting
bénh nhan véi ché do lidu dung trong nghién ctru nhu nong do thude trong dich
sinh hoc theo thoi gian.
5.4. Hiéu qua diéu tri va bang so liéu timg bénh nhan
a) Phan tich hi¢u qua
b) Phén tich/théng keé
c) Lap bang s6 liéu dap tng cua timg bénh nhan
d) Liéu thudc, ndng d6 thube va mdi quan hé voi dap ung
d) Tuong tac thudc - thude, thude - bénh
€) Trinh bay sd liéu ciia tmg bénh nhan
g) Két luan vé hiéu qua
6. Danh gia an toan
Phan tich sb liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:
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- Mirc d6 phoi nhiém (liéu, thoi gian dung thudc, sb luong bénh nhan) can kiém
tra dé xac dinh muc an toan cta nghién ctru.
- Céc bién cd bat loi cAn quan tAm, cac yéu té anh hudng dén tan suit cua bién
c6 bat loi.
- Cac bién cb bt loi nghiém trongbat ké c6 lién quan dén thude nghién ctru hay
khong.
7. Mirc d§ phoi nhiém
Mitc @ phoi nhidm véi thude nghién ctru, thube ddi ching hay placebo
can dugc danh gia theo sd luong bénh nhan da dung thube, khoang thoi gian
dung thudc va mirc lidu str dung.
8. Bién cd bat loi (AE)
Tom tit vé AE
Trinh bay c&c AE
Phén tich cac AE
Liét ké AE theo bénh nhan
9. Tir vong va cac bién c6 bat lgi nghiém trong (SAE)
Danh sach tir vong va cac SAE
Tuong trinh truong hop tr vong, SAE
Phan tich va thao luan vé tir vong, cac SAE
10. Danh gia xét nghiém
Liét ké gia tri xét nghiém cua timg bénh nhan (phu luc) va cac gia tri bat
thuong.
Panh gi4 timg thong sb xét nghiém
11. Nhirng dau hiéu song, nhirng biéu hién sinh ly va nhitng quan sat khac
lién quan dén dd an toan.
Phén tich nhitng dau hiéu song, biéu hién vé sinh 1y va nhiing thay doi quan
sat duoc.
12. Két ludn @9 an toan
Téng két vé d6 an toan cua thudc, dic biét cha v dén su thay ddi do liéu dung,
nhimg AE dan dén ngimg dung thudc, phai c6 can thiép y té hay tir vong. ..
13. Ban luan va Két luan
Panh gia chung vé hiéu qua va an toan cua thudc, mdi twong quan giira
lg1 ich va nguy co.
14. Bang, biéu dd, dd thi 6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khaio
16. Phu luc
Liét ké danh muc phu luc c6 trong bao céo.
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Mau s6 17 - Gidy chirng nhan két qua thir thudc trén 1aAm sang

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
VAPAO TAO
Sé: /ICN-K2DT Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
GIAY CHUNG NHAN

K ét qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Can ctr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cia BO truong B Y té
vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc cua Cuc
Khoa hoc cong nghé va bao tao thuéc Bo Y té:

Can ctr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cia BO truong B Y té
vé viéc phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 14m sang;

Can ctr bién ban s6 .../BB-BPGDD ngay .../.../... cua Hoi dong dao dic
trong nghién ctru y sinh hoc cép qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién
ctru thtr thude trén 1am sang;

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao chirng nhan viéc hoan thanh va
nghiém thu doi voi nghién ciru:

1. Tén nghién ctru:

2. Giai doan nghién ctru:

3. Nghién ctru vién chinh:

4. Co s6 thir thude trén 1am sang:

5. T6 chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang:
6. Dia diém trién khai:

7. P6i tuong nghién ciru:

8. S6 luong ddi tuong:

9. Thot gian nghién ctlru:

10. Tén san pham:
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11. Nha san xuat:

12. Liéu, phac dd sir dung san pham trong nghién ctru: theo dé cuong nghién
ctru duoc phé duyét tai Quyét dinh s .../QD-BYT ngdy .../.../... cta Bo Y té.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

14. Két luan nghiém thu két qua nghién ctru cua Hoi dong dao dic trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc BO Y té trén co
sO viée tuan thi dé cwong nghién ctru da duge Bo Y té phé duyét: ...

Ngay chung nhan: ngay ... thang ... ndm ...

Noi nhén: CUC TRUONG
- TT phu trach (dé bao céo);
- Vu/Cuc lién quan (dé phdi hop);
- Nghién ctru vién chinh (dé thue hién);
- Co s& nhan thir (dé thyc hién);
- T chire, ca nhan c6 thude thir trén 1am
sang (dé thuc hién);
- Luu: VT, KHCN (02 ban);
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MAu s6 18- Thong tin san pham nghién ctru (Investigator’s Brochure)

Maiu s6 18a
Thong tin sin pham nghién ciru
(Doi véi thude hoa dugce, thudce sinh hoc, thude dwoe liéu, thude co truyén)

1. Giéi thigu

Thong tin san pham nghién ciru (IB) 12 tai liéu bién soan cac dit liéu 1am
sang va phi 1am sang vé (cac) san pham thir nghiém c6 lién quan téi viée nghién
ctru (cac) san pham trén cac doi tuong thir nghiém 13 con nguoi. Muc dich cua
viéc nay 1a cung cip cho nhiing nghién ctru vién va cac bén tham gia vao thu
nghiém théng tin can thiét, tao thuan loi cho ho hiéu sy h0‘p 1y va tuan thu theo
cac diém méu chdt ctia dé cuong nhu lidu dung, tan suat/khoang cach g1u: cac
lidu, cach dung san pham va cac quy trinh theo ddi an toan. IB can cung cap cc
théng tin chuyén sau hd tro cho viéc quan 1y 1am sang cac ddi twong nghién ciru
trong qua trinh thir nghiém 1am sang. Thong tin trong IB can dugc thé hién dudi
dang c6 dong, don gian, co chu dich, trung 1ap va khdng mang tinh quang cao,
cho phép bac sy 1am sang hoic nghién cru vién hiéu va ty can nhic mot cach
ding dén vé rui ro/loi ich khong thién l¢ch ctia thtr nghi¢ém dugc nha tai trg dé
xuat. IB can dugc nhitng ngudi o trinh dd chuyén moén phu hop tham gia bién
soan. Cac ndi dung cta IB can dugc xay dung theo nguyén tic mo ta dir liéu vé
san pham nghién ctru tinh t6i thoi diém bao cho.

Hudng dan ndy phac hoa thong tin t6i thiéu can dugc dua vao IB va cung
cap cac goi mé co tinh dinh hudng. Piém can luu y 1a mic do chi tiét cua cac
thong tin c¢6 dugc s& thay ddi theo timg giai doan phat trién cta san pham thir
nghiém. Néu san phém thr nghiém da dugc dua ra thi truong va cac van dé
duogc 1y ctia san pham thir nghiém da duoc danh gia va hiéu biét day du thi viéc
cung cap mot IB chi tiét 1a khong can thiét, thay vao d6 co thé sir dung to hudng
dan str dung thudc da dugc co quan quan 1y phé duyét... Néu san pham di duoc
dua ra thi truong nhung dugc nghién ctru cho viéc st dung mai (thi du nhu chi
dinh méi) thi mot IB chuyén vé str dung méi ndy can dugc chuan bi. IB can
dugc xem xét va cap nhat lai it nhét 1a hang ndm va sura ddi néu can dé phu hop
voi1 cac quy trinh thuc hanh chuin cta nha tai tro. Viéc sira ddi véi tan suét cao
hon hon c6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan téi thong tin
méi. Tuy nhién, dé phu hop voi ICH GCP, thong tin méi quan trong c6 lién
gquan dén thur nghi¢m can duoc chuyén to1 cac nhiing nghién ctru vién, co thé 1a
t&1 cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc nang trude khi duge dua vao mot 1B
duoc sta doi.

Nha tai trg chiu trach nhiém bao dam réng IB duoc cap nhat duoc chuyén
td1 cac nghién ctru vién va to1 cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém duoc
mot nghién ctru vién tai trg thi nha tai tro-nghién ctru vién d6 can xéac dinh liéu
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Ban thong tin san pham dé c6 thé c¢6 dugc tir nha san xudt thuong mai hay
khong. Néu san pham thtr nghiém dugc cung cap boi nha tai tro-nghién ctru vién
thi ho s€ cung cap thong tin can thiét cho nhan vién thir nghiém. Trong truong
hop khi viéc chuan bi mét IB chinh thirc khong xay dung dugc thi nha tai tro-
nghién ctru vién can cung cap, nhu mot giai phap thay thé, cac thong tin co ban
day du trong dé cuong thir nghi¢m cé chira thong tin hién thoi té1 thi€u dugc mo
ta trong huéng dan nay.
2. Céc van dé chung
IB can bao gom:
2.1 . Trang tén

Trang nay can cung cap tén nha tai tro, dir liéu xac dinh ting san pham
thir nghiém (thi du nhu s6 nghién ctru, tén hoa chat va tén chung da duogc phé
duyét, va (cac) tén thuong mai néu luat phap cho phép va nha tai trg¢ mong
muon) va ngay phat hanh. Nén dua vao so lan xuat ban va danh sach tham chiéu
lan va ngay xuat ban dugc thay thé. Vi du c6 trong Phuy luc 1.
2.2. Tuyén bé vé tinh bdo mt

C6 thé nha tai trg muén dua vao mot tuyén bé chi dan nhiing nghién ctru
vién/ngudi nhan hay coi IB nhu 1a mot tai liéu can bao mat chi nham muc dich
dua thong tin va stir dung trong nhoém cua nghién ctru vién va IRB/IEC.
3. Noi dung cia IB
IB can bao gém cic muc sau, c6 kém tai liéu tham khao néu can:
3.1. Muc luc
3.2. Tém tat

Mot ban tom tat (t6t nhat khong qua 2 trang) can lam ro thong tin quan
trong vé dic tinh vat 1y, hoa hoc, bao ché, duoc 1y, doc tinh, dugc dong hoc,
chuyén hoa va thong tin 1am sang c6 lién quan t6i giai doan phat trién 1am sang
hién nay ctia san pham thtr nghiém .

3.3. Loi gioi thiéu

Gioi thiéu tom tit can bao gdm tén hoa chat (cac tén chung va tén thuong
mai khi duoc phé duyét) ciia (cic) san pham thir nghiém, cac thanh phan hoat
tinh, phan nhom dugc 1y cta (cac) san pham thir nghiém va vi tri dy kién cta
chung trong nhém nay (vi du nhu cac wu diém), va (cac) chi dinh duoc du tinh
trude vé didu tri va chan doan. Cudi cung 16i gidi thidu can cung cip cach tiép
can chung trong viéc danh gia tiép theo ctia san pham thtr nghiém.

3.4 . Cac dac tinh vat ly, hoa hoc, bao ché va cong thurc
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Can cung cap mo ta v€ (cac) chat cua san pham tht nghiém (bao gom
cong thic hod hoc va/hodc cau trac) va tom lugce vé céc tinh chat vat 1y, hod hoc
va bao ché.

D¢ cho phép co6 cac bién phap dam bdo an toan thich hop trong qua trinh
thr nghi€ém, can c6é mo ta (cac) cong thirc, bao gom cac ta dugc va dugc bién
gidi n€u co lién quan vé lam sang. Céac chi dan vé bdo quan va van chuyén (cac)
cac dang bao ché cling can co.

Moi van dé tuong tu cau triuc voi cac thanh phan da biét can dugc néu ra.
3.5. Cdc nghién cvru tién lam sang
Loi gidi thiéu

Cé&c két qua cac nghién ctru lién quan phi 1am sang vé dugc 1y, doc tinh,
duoc dong hoc va chuyén hod cua san pham thir nghiém can duoc dua vao duoi
dang tom lugc. Phan tom luge nay can néu phuong phap luan da dugc str dung
va c6 ban luan cac van dé lién quan t61 cac phat hién té1 tac dung tri ligu dugc
khao sat va cac tac dung khong loi, khong du kién do1 véi con nguoi.

Thong tin dugc cung cap co thé gdbm nhitng diéu da biét sau day:
- Cdc chung loai da dugc thir nghiém
- S va gi6i tinh cac con vat trong tirng nhom
- Pon vi liéu luong (thi du nhu mg/kg)
- Khoang cach giira cac liéu
- DPuong dung
- Thoi gian mdi licu
- Thong tin vé phan bd trong co thé
- Thoi han theo ddi sau khi phoi nhiém
- Cac két qua bao gom céc khia canh sau day:

+ Ban chét va tan xuat cac tac dung duoc 1y hodc doc tinh

Su nghiém trong hoac cuong do cac tac dung dugc 1y hodc doc tinh
Thoi gian xut hién tac dung

Tinh ddo nguoc cua cac tac dung

+ + + o+

Thot gian kéo dai tdc dung
+ Liéu dép ung
Bang va danh muc can duoc st dung, néu c6 thé, dé nhan manh va trinh
bay rd rang.
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Cac muc tiép sau can ban luan vé cac phat hién quan trong nhét c6 duge
tir nghién ctru bao gdm liéu dap Gng cia cac tac dung quan sat duoc, cac lién
quan t6i con ngudi va cac khia canh can duoc nghién ciru trong con ngudi. Néu
dugc ap dung, ciing nén so sanh cac phat hién lidu tac dung va liéu khong doc co
trong cung loai dong vat dé (thi du nhu chi s6 tri liéu can dugc ban luan). Su
lién quan cua thong tin nay toi viée dinh lidu lugng cho ngudi can duge giai
quyét. Néu co thé, nén c6 cac so sanh vé mirc do trong mau/mé hon 12 trén co so
mg/kg.

(@) Duoc Iy tién lam sang
Toém tat vé cac khia canh dugc 1y cua san pham thtr nghiém va cac
chuyén hoa dang ké cia no (n€u cé thé) da dugc nghién ctiru & dong vat can dua
vao. Tom tat nhu vdy can bao ham céc nghién ctru danh gia tac dung di€u tri co
thé c6 (thi du nhu cac mo hinh tac dung, lién két receptor, tinh ddc hiéu) cling
nhu cac nghién ctru vé€ su an toan (thi du nhu cac nghién ctru chuyén bi¢t danh
gia cac tac dung dugc 1y khac voi cac tac dung tri lidu dugce du kién).
(b) Duoc dong hoc va chuyén hoad san phcfm o dong vat
Tom tit vé duoc dong hoc va chuyén hod sinh hoc va phan bd cia san
pham thtr nghiém trong cac loai dugc nghién ctru. Ban luén vé€ cac phat hi¢n vé
su hap thu, sinh kha dung tai cho va hé thong cuia san pham thir nghiém, cac
chuyén hoa cua ching, moi quan hé vadi cac phat hién vé duge 1y va doc tinh
trong cac loai dong vat.
(c) Boc tinh
Tom tat vé cac doc tinh tim thay trong cic nghién ctru lién quan da dugc
tién hanh & cac loai dong vat khac nhau can dugcmd ta dudi cac tiéu dé sau day:
- Liéu don
- Liéu lip lai
- Kha nang gay ung thu
- Céc nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy mén, giy ngira)
- Ddc tinh sinh san
- Bién doi gen
3.6 Cac tac dung o nguoi
Loi gioi thiéu:
Ban luan ki vé cac tac dung da dugc biét cia (cac) san pham thir nghiém
& nguoi can phai co, bao gom thong tin vé duge dong hoc, chuyén hoa, duogc luc
hoc, liéu dap ing, an toan, tdc dung va cac tac dung duoc ly khéac. Néu co thé
can co tom tat vé ting thir nghiém lam sang da hoan tat. Can cung cap thong tin
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vé cac két qua sir dung (cac) san pham thir nghiém khac véi cac két qua c6 duoc
trong cac thir nghiém 1am sang nhu kinh nghiém trong viéc tiép thi.

(&) Dwoc dong hoc va chuyén hoad san phcfm o dong vat

- Can trinh bay tom tit thong tin vé duoc dong hoc cia (cic) san pham thir
nghiém bao gdm céc thong tin sau day, néu co:

- Dugc dong hoc (bao gdm chuyén hoa va hép thu, gan protein huyét tuong,
phan bd va thai trir)

- Sinh kha dung cta san phém thr nghiém (tuyét ddi, néu c6 thé, va/hoic
tuong dbi) c6 str dung cac dang bao ché ddi chiéu

- Céc nhoém quan thé dudi nhom (thi du nhu gidi, tudi, suy giam chirc ning co
quan)

- Tuong tac (thi du nhu twong tic san pham- san pham va cac anh hudng cua
thirc an)

- Céc dit liéu duoc dong hoc khac (thi du nhu cac két qua nghién ctru quan thé
duogc thyc hién trong khudn kho (céc) thir nghiém 1am sang).

(b) An toan va Hiéu luc

Can cung cap tom tit thong tin vé su an toan ctla cic san pham thir
nghiém/san pham (bao gém su chuyén hod néu co), dugc luc hoc, tic dung, va
lidu dap tng c6 dugc trong cac thir nghiém trudc & ngudi (nhitg ngudi tinh
nguyén khoé manh va/hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tir thong tin
nay can dugc ban luan. Trong trudng hop khi mot s6 thir nghiém 1am sang da
duoc hoan tat, viec st dung céc tom tit vé an toan va tac dung trong cac thu
nghiém nhiéu lan thong qua cac chi dinh trong cic dudi nhom co thé 1am trinh
bay ro rang cac dir liéu. Tom tat bang bang biéu vé phan tng co6 hai cia thudc
trong céac thir nghiém 1am sang (bao gom cac chi dinh da dugc nghién ciru ciing
co ich).

Céc khac biét quan trong trong ty 1¢ phan g c6 hai cta thudc trong cac
chi dinh hodc cac nhém can duoc ban luan.

Cac van dé vé doc tinh va an toan lién quan dén cac ddi tuong dac biét
(bénh nhan suy gan, suy than...).

IB can mo ta vé cac nguy co va cac phan tng co hai cta thude co thé dé
du tinh trudc trén co sé cac kinh nghiém trudc véi san pham dang dugc khao sat
va vO1 cac san phém lién quan. Can mé ta vé cac than trong hoac theo doi dac
biét can thyuc hién nhu mot phﬁn trong khao sat (cac) san phém.

(C) Kinh nghiém tiép thi
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IB cin néu rd cac nudc ma san phém thir nghiém da dugc ban trén thi
truong hodc da duge phé duyét chua. Moi thong tin dang ké phét sinh tir viéc sir
dung trén thi truong can duogc tom tat (thi du nhu cac cong thic, liéu luong, cach
thire str dung, va cac phan tng c6 hai caa san pham). IB cin ndi 1o tat ca cac
nuéc ma san pham thtr nghiém khong duoc phé duyét/ding ky dé dua ra thi
truong hodc bi rat khai thi truong/dang ky.

3.7. Tom tdt cdc dit liéu va hudng dan doi véi nghién civu vién

Muc ndy can cung cap ban luan tong thé cac dir liéu phi 1am sang valam
sang va can tom tat thong tin tir cic ngudn khac nhau vé cac khia canh khac
nhau cua (cac) san pham thtr nghiém, néu c6 thé. Theo cach nay, nghién ciu
vién duoc cung cp cac 1y giai mang tinh thong tin nhét cta céac dir liéu c6 duoc
va danh gid cac phat sinh tir cac thong tin cho céc thir nghiém lam sang tuong
lai.

Néu phu hop, cic bao cao da duoc phat hanh vé cac san pham lién quan
can duoc ban luan. Viéc nay gitp nghién ctru vién biét trudc vé cac phan tmg
c6 hai hodc cac van dé khéc trong cac thir nghiém 1am sang.

Muc dich tong thé cia muc nay 1a cung cap cho nghién ctru vién sy hiéu
biét rd rang vé cac rui ro va cac phan ung c6 hai co thé, vé cac thir nghiém cu
thé, cic quan sat va cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém 1am sang.
Hiéu biét nay can dua trén co s& thong tin c6 san vé vat 1y, hoa hoc, bao ché,
dugc 1y, doc tinh va 1am sang vé (cic) san pham thir nghiém. Ciing can cd
huéng dan cho nghién ctru vién 1am sang vé cach nhan biét va diéu tri qué licu
va phan tng c6 hai cta thudc co thé xay ra dua trén kinh nghiém truéc diy &
nguoi va vé duge 1y hoc ctia san pham thir nghiém.
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MAu s6 18b
Théng tin sin pham nghién ciru
(Doi véi vic xin, sinh pham diéu tri)

1. Giéi thiéu

Hd so thong tin san pham thir nghiém (IB) 14 tai liéu bién soan céc dir liéu
|&m sang va phi 14m sang vé (cac) san pham thir nghiém co lién quan t6i viée
nghién ctru (cac) san pham trén cac ddi tugng thir nghiém 13 con ngudi. Muc
dich cua viéc nay 1a cung cip cho nhitng nghién ciru vién va cac bén tham gia
vao thir nghiém thong tin can thiét, tao thuan loi cho ho hiéu su hop 1y va tuan
thu theo cac diém mau chot cua dé cuong nhu lidu dung, tin suat/khoang cach
giit cac liéu, cach dung san pham va cc quy trinh theo ddi an toan. IB can cung
cap cac théng tin chuyén sau hd tro cho viéc quan 1y 14m sang cac dbi tugng
nghién ctru trong qua trinh thir nghiém 1am sang. Thong tin trong IB can duoc
thé hién dudi dang c6 dong, don gian, c6 chu dich, trung 1ap va khong mang tinh
quang cao, cho phép bac sy 1am sang hodc nghién ctru vién hiéu va tu cn nhic
mot cach ding dén vé rai ro/lgi ich khong thién léch cta thur nghiém dugc nha
tai tro dé xuat. IB can dugc nhiing ngudi ¢6 trinh do chuyén mén phu hop tham
gia bién soan. Cac ndi dung cta IB can duoc xdy dung theo nguyén tic mé ta dit
liéu vé san pham nghién ctru tinh t6i thoi diém béo cdo.
2. Hudng dan nay phéac hoa thong tin t6i thiéu can duge dua vao IB va cung
cip cac goi mé ¢o tinh dinh huéng. Piém can luu ¥ 1a mic do chi tiét cua cac
thong tin c¢6 dugc s& thay doi theo ting giai doan phat trién cua san pham thu
nghiém. Néu san pham thtr nghiém di duoc dua ra thi truong va cic van dé
dugc 1y ctia san pham thir nghiém da duoc danh gia va hiéu biét day du thi viéc
cung cip mot IB chi tiét 1a khong can thiét, thay vao d6 co thé st dung to hudng
dan str dung thudc da dugce co quan quan 1y phé duyét... Néu san pham da duogc
dua ra thi truong nhung dugc nghién ctru cho viéc st dung moi (thi du nhu chi
dinh méi) thi mot IB chuyén vé str dung méi ndy can dugce chuan bi. IB can
dugc xem xét va cAp nhat lai it nhat 1a hang nim va sira d6i néu can dé phu hop
V61 cac quy trinh thyc hanh chuan cua nha tai trg. Viéc sira ddi vai tan suét cao
hon hon ¢6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan t6i thong tin
moéi. Tuy nhién, dé phu hop voi ICH GCP, thong tin mdi quan trong co lién
quan dén thir nghiém can dugc chuyén téi cac nhitng nghién ciru vién, c6 thé 1a
té1 cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc nang trude khi dugc dua vao mot 1B
duoc stra doi.

Nha tai trg chiu trach nhiém bao dam rang IB dugc cap nhat dugc chuyén
t&1 cac nghién ctru vién va t61 cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém duogc
mot nghién ctru vién tai trg thi nha tai tro-nghién ctru vién do can xac dinh liéu
Ban thong tin san phim d6 c6 thé c¢6 duge tir nha san xudt thuong mai hay
khong. Néu san pham thir nghiém dugc cung cip boi nha tai trg-nghién ctru vién
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thi ho s& cung cip thong tin can thiét cho nhan vién thir nghiém. Trong truong
hop khi viéc chuin bi mot IB chinh thic khong xay dung duogc thi nha tai trg-
nghién ciru vién can cung cip, nhu mot giai phap thay thé, cac thong tin co ban
day du trong dé cuong thir nghiém c6 chira thong tin hién thoi téi thiéu duoc mo
ta trong huéng dan nay.

3. Céc van dé chung
IB can bao gom:
- Trang tén

Trang nay can cung cap tén nha tai trg, dit liéu xac dinh ting san pham
nghién ctru (thi du nhu sé nghién ctru, tén vac xin/sinh pham nghién ciru va tén
thuong mai), va ngay phat hanh. Can dua vao sd xuit ban va sé tham chiéu.
Mau thong tin vé san phém dugc néu trong myc 4 dugc xem nhu mot vi du.

- Tuyén bé vé tinh bao mdt

C6 thé nha tai tro muén dua vao mot tuyén bd chi dan nhiing nha nghién
ctru/ nguoi nhan hay coi IB nhu 1a moét tai liéu can bao mat chi nham muc dich
dua thong tin va st dung trong nhém cua ngudi nghién ctru va cua IRB/IEC.

4. Noi dung caa IB
IB can bao gém cic muc sau va kém tai liéu tham khao néu c6:
4.1. Tom tat

Mot ban tom tat (t6t nhat khong qua 2 trang) can cung cap cac thong tin
quan trong vé vic xin/sinh pham nghién ctru nhu quy trinh va cong nghé san
xuat, tinh chét vat 1y, hoa hoc va thong tin c¢6 lién quan t&i giai doan trién khai
lam sang hién nay.

4.2. Loi gidi thiéu
Loi gidi thiéu phai bao gdm cac thong tin sau:
- Tén vic xin, sinh phim nghién ctru (cac tén gde va tén thuong mai di dugc phé
duyét).
- Tinh chat vat Iy.
- Thanh phan trong mét liéu don st dung cho nguoi:
+ Thanh ph?m hoat tinh va ban chat;
+ Thanh phan ta chét (néu c6);
+ Chét bao quan (néu cb);
+ Chét 6n dinh (néu co).
- Cac chi dinh.
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- Chi dinh cin nhic (néu cd).
- Chéng chi dinh (néu co).
- Su tuong tac véc xin, sinh pham (néu co).
- Céch trinh bay.
- Cach bao quan va van chuyén.
- Han dung.
7 Cudi cung 10i gidi thidu can néu ra cach tiép can chung dé danh gia san
pham nghién ctru trong TTTLS.
4.3. Cac nghién ctru tién 1am sang

Céc két qua nghién ciru lién quan vé tién 1am sang nhu an toan dic hiéu,
an toan chung, cong hiéu dap tng tinh sinh mién dich, chat gay sot... ctia vic
xin, sinh phrflm nghién ctru can dugc dua vao dudi dang tom lugc. Tuy nhién,
viéc ap dung cac thir nghiém trong giai doan tién 1am sang phai tuy thudc vao
ban chét cia timg véc xin, sinh pham.

Phan tom lugc nay can néu phuong phap da dugc sir dung, vakeét qua va
can dugc so sdnh vai tiéu chuan cho phép (néu co).

Co trao doi cac van dé lien quan toi cac phat hién vé tinh nang tri liéu
dwoc nghién cuu va cac hiéu qua khong loi, khong dy kién doi voi con nguoi.

- Cdc yéu cau chung cho tdt cd cdc thir nghiém tién ldm sang:
+ Céc chung loai da dugc thur nghiém
+ Chung loai dong vat thi nghiém

+ S6 lugng va gidi tinh cac con vat trong timg nhom va tuan tudi hodc
trong lugng

+ Pon vi liéu dung, liéu mién dich, duong mién dich
+ Tong liéu mién dich

Khoang cach gifra c4c liéu (do61 voi vac xin, sinh pham c6 so tong licu >
2)..

Céch thirc tiép nhan.

+

Thoi gian mdi lidu.
Thong tin vé phan bd trong co thé.

Thoi gian theo ddi sau cua khi diing thudcthir nghiém

+ + + + o+

Két qua thir nghiém duoc bao cdo phai bao gdm cac khia canh sau:
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- Cach danh gia két qua: tuy thudc vao timg thir nghiém ma cac tiéu chi danh
gid két qua khac nhau. Vi du: tinh trang stcc khoe, can nang, than nhiét, cac
tri¢u chung dac hiéu,.....

- Thoit gian bat dau xuat hién va tho1 gian kéo dai cua cac bi€u hién thay doi.
- Két qua cu thé ctuia sdn pham nghién cuu.

+ Céc thdng tin trén nén trinh by Ban chit va tan xuét cac tac dung duoc
1y hodc doc tinh.

Su nghiém trong hodc cuong do cac tac dung dugc ly va doc tinh.
Thot gian cho to1 khi phat huy tac dung.

Tinh ddo nguoc cua cac tac dung.

+ o+ o+ o+

Thoi gian kéo dai tac dung.

+ Liéu dép ung.
trong bang dé néu bat dugc ndi dung can bao cdo va dé dang trong viéc xem xét.
- Mot s6 thir nghiém tién lam sang

Cac muc tiéu sau can trao doi vé cac phat hi¢n quan trong nhét ¢ duoc tir
nghién ctru bao gém phan tng lidu lwong ctia cac hiéu Gmg quan sat dugc, cac
lién quan téi con nguoi va cac khia canh can dugc nghién ctru trong con nguoi.
Néu duge ap dung, cling nén so sanh cac phat hién lidu luong hi¢u qua va liéu
khong ddc cé trong cung loai dong vat do (thi du nhu chi sb tri liéu can dugc
trao d6i). Su lién quan cua thong tin nay t&i viée dinh liéu lugng cho ngudi can
duoc giai quyét.

a) Duoc 1y tién 1am sang

Can c6 ban tom tat cac dic tinh dugc 1y ctia san pham thtr nghiém va cac
chat chuyén hoa ctia n6 (néu c6 thé) di duoc nghién ciru trén dong vat. Tom tat
nay can bao gém cac nghién ciru danh gia tac dung diéu tri tiém tang (vi du mo
hinh tac dung, lién két receptor, tinh dic hiéu, ciing nhu cac nghién ctru vé d6 an
toan (vi du nghién ctru chuyén biét danh gia céac tdc dung dugc 1y bén canh céc
tac dung diéu tri du kién).

b) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham & dong vt

Can co ban tom tit vé duoc dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bd
ctia san pham thir nghiém trong tat ca cac dong vat nghién ciru. Can giai quyét
trao doi vé cac phat hién nhu su hép thu va sinh kha dung ctia san phém thur
nghién ctru va sy chuyén hoa cta chung, méi quan hé véi cac phat hién vé duoc
1y va doc tinh trong cac loai vat

C) Thir nghiém an toan dac hiéu

- Xac dinh kha nang hoi doc ctua chung vac xin song gidm doc luc.
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- Kiém tra bat hoat doi vdi vac xin bat hoat.
- Kiém tra bat hoat cling nhu kha nang hoi doc cua giai ddc to.

Khi vic xin, sinh phdm nghién ctru dugce dé nghi cac dudng st dung khéc
nhau thi cac nghién ctru vé tinh an toan va doc tinh trén cidc md hinh dong vat
thich hop khac nhau can duoc tién hanh. Tinh an toan cia timg duong sir dung
nén dugc danh gia riéng biét.

d) Thtr nghi€m an toan chung

Céc thtr nghiém an toan chung tién hanh theo quy dinh chung cia WHO
cho tung loai vac xin c6 nguon goc tur vi khuan va virut.

d) Thtr nghiém céng hiéu va tinh sinh mién dich

+ Thtr nghiém cong hi¢u Tém tat vé cac hiéu ing ddc hoc tim thay trong
cac nghién ctru lién quan da dugc tién hanh & cac loai dong vat khac
nhau can dugc mo ta dudi cac tiéu dé sau day:

Liéu don
Liéu lap lai
Kha nang gay ung thu

Céac nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy man cam, giy ngira)

+ + + + +

Doc tinh ddi voi sinh san

+ Bién ddi gen
- Cdc tdc dung trén nguoi

Loi giodi thiéu vé san pham nghién ctru trong IB:

Trao ddi k§ vé cac tac dung d3 biét cua (cic) san pham nghién ctu &
nguoi can phai cd, bao gom thong tin vé dugc dong hoc, dugce luc hoc, dap tng
liéu lugng, an toan, hi€u luc va cac tac dung duogc ly khac. Néu c6 thé can co
tom tat vé tung thir nghiém lam sang thuoc da hoan tat. Can cung cap thong tin
ve cac két qua thir nghiém lam sang thudc cling nhu nhitng kinh nghiém trong
viée ti€p thi.

Néu c6 thé thi thir nghiém cong hiéu nén tién hanh ngay tir khi phét trién
vac xin/sinh pham. Thur nghi¢ém cong hi€u co thé dugce tién hanh bang nhiéu
phuong phap khac nhau. Ly tuéng nhat l1a thir nghiém cong hi¢u bang phuong
phap thu thach (vi du nhu déi1 véi vac xin dai, vac xin ho ga...). Mot phuong
phép lua chon khéc 1a danh gia sy chuyén dich huyét thanh. Tuy nhién, déi voi
vac xin/sinh pham ma ban chat thanh phan khang nguyén la polysaccarit thi cac
danh gia dac tinh héa hoc 1a chap nhan dugc. Theo xu hudng hi¢én nay, voi su
hiéu biét ngay cang tang vé co ché bao vé va mién dich ctia vac xin, sinh pham,
thor nghiém cong hi¢u trén co thé song dan dan dugc thay thé bang cac thu
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nghiém phong thi nghiém duoc thim dinh dya trén cac hoat tinh sinh hoc cia
sdn pham, cac h¢ thong thur nghiém va cac phuong phap phong thi nghiém mai.

- Tinh sinh mién djch

Céc dit liéu vé tinh sinh mién dich tr m6 hinh dong vat co thé hd tro cho
viéc lya chon liéu mién dich, lich mién dich, va duong mién dich ma s& duoc
danh gia trén thuc dia 1am sang. Nghién ctru tién 1am sang phai dugc thiét ké dé
danh gia dap ing mién dich lién quan, vi du nhu ty 18 chuyén dich huyét thanh,
hiéu gia khang thé trung binh nhan, hodc mién dich qua trung gian té bao trén
dong vat thir nghiém. Néu véc xin, sinh phim chta nhiéu khang nguyén, tinh
sinh mién dich véi timg khang nguyén phai dugc danh gia riéng. Mic du danh
gia tinh sinh mién dich trén dong vat can thiét trong qua trinh phat trién véc xin,
sinh pham, nhung thtr nghiém nay c6 thé khong phai ludn 1a tiéu chuan dung
trong xuét xudng cac vac xin, sinh pham di duoc phé duyét (vi du vic xin Hib
cong hop).
€) Thir nghiém chét gay sot

Thir nghiém chat gay sot tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
vac xin, sinh pham.
g) Mot sd cac cha ¥ dic biét
+ Chat hip phy: Chat hip phu st dung phai phu hop voi yéu cau duoc dién
qudc gia va khong gy céc phan tng khéng chap nhan. Phai chimg minh duoc
tinh twong thich giira chat hip phu va thanh phan khang nguyén (c6 thé thira ké
cac két qua nghién ctu trudc). Néu chat hap phu moi duoc st dung khong cd
cac dir liéu vé doc tinh trudc do6 thi trude hét can phai nghién ctiru thr nghiém
doc tinh cho riéng chat hap phu d6. Nghién ciru tién 1am sang phai danh gia sy
phdi hop ctia chat hap phu va khang nguyén khi pha ché vac xin/sinh pham sir
dung trén thuc dia.

+ Ta chat va chat bao quan: Néu ta chat hodc chit bao quan moi dugc su
dung can phai nghién ctru thir nghiém doc tinh cho riéng ta4 chat va chat bao
quan do.

+ Mot s6 loai vic xin/sinh pham can phai chu y dic biét:

- Vic xin/sinh phdm phdi hop: Su phdi hop mdi cua khang nguyén hodc tuyp
huyét thanh can dugc nghién ctru tinh sinh mién dich phu hop trén mé hinh
dong vat trude khi tién hanh thir nghiém 1am sang. Tét hon ca 1a nghién ctu su
phéi hop méi bang cach so sanh timg khang nguyén riéng biét trén dong vat dé
x4c dinh dap tmg mién dich ting hay giam.

Su giao thoa gitta cac chung vac xin song cling can dugc nghién ctru tinh sinh
mién dich trén dong vat.
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- Vic xin ADN: Dya theo huéng din cia WHO vé danh gia chat luong véc xin
ADN d¢ tién hanh danh gia tién lam sang.

- Vic xin tai to hop: Dya theo huéng dan cia WHO vé danh gia chat luong vic
Xin tai to hop dé tién hanh danh gia tién 1am sang.

- Vic xin tong hop peptit : Dua theo huéng dan cia WHO vé dénh gia chat
luong vac xin tong hop peptit dé tién hanh danh gia tién lam sang.

- Vic xin séng giam doc luc: Mdi quan tAm chi yéu ddi voi loai vac xin ndy 1
kha ning hdi doc, kha ning lan truyén va trao doi thong tin di truyén voi chung
hoang dai hodc cac vi sinh vat khac. Cac két qua dung dé nhan biét chung da
giam doc luc can phai dugc chi ra (trinh ty gen). N6 tiép tuc duoc st dung trong
thir nghiém 1am sang dé giam sat két qua nghién ctru chat bai tiét va trong sudt
cac giai doan ctia qua trinh danh gia 1am sang. Véc xin bai liét udng (OPV) 1a
mdt vi du dién hinh cho véc xin séng giam ddc lyc.

a) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham & dong vt

Can trinh bay tom tit thong tin vé dugc dong hoc cua (cic) san pham
nghién ctru bao gom céc thong tin sau day, néu co:

Duoc dong hoc (bao gdm chuyén hod va hip thu lién két protein huyét
tuong, phan bo va thai tru).

Sinh kha dung ctia san phim nghién ctru (tuyét dbi, twong ddi) co sir dung
cac dang bao ché doi chicu.

Céac nhom quan thé con (thi du nhu gidi, tudi, chirc ning co quan bi suy
giam).

Tuong tac (thi du nhu twong tac gitta cac san pham va cac anh hudng tir
thuc an).

Céc dir liéu dugc dong hoc khac (thi du nhu céc két qua nghién ctu quén
thé dugc thuc hién trong khudn kho (cac) thir nghiém 1am sang).

b) An toan va hiéu luc

Can cung cap tom tat thong tin vé sy an toan clia cac san pham nghién
ctru (bao gém san phém chuyén hoa néu c0), dugc dong hoc, hi¢u luc, va dap
tmg liéu luong c6 duge trong cac thir nghiém trude ¢ ngudi (nhimg ngudi tinh
nguyén khoée manh va/ hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tur thong tin
nay can dugc trao d6i. Trong truong hop khi mot sb thir nghiém 1am sang thudc
da duoc hoan tat, viée sir dung cac tom tat vé an toan va hiéu luc trong cac thur
nghiém nhiéu lan thong qua céc chi dinh trong cic nhom con cé thé mang lai
trinh bay rd rang cac dir liéu. Tém tit bang bang biéu vé phan tng bat loi trong
cac thir nghiém 1am sang thudc (bao gdm cac chi dinh di dwgc nghién ciu).
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Céc khac bi€t quan trong cac mau/ tai nan phan v¢ thuoc trong céac chi
dinh hoac cac nhém con can trao doi.

IB can cung cip mo ta vé cac rui ro va cac phan vé co thé xay ra dé luong
trude dya trén co sé cac kinh nghiém trudc voi san phim dang duoc nghién ctru
va v6i cac san pham lién quan. Ciing can cung cdp cac mo ta vé cac than trong
hodc theo doi dic biét can thuc hién nhu mét phén trong vic xin/sinh phém
nghién cuu.
¢) Tiép thi san pham

IB can néu rd cac nudc ma vac xin/sinh pham nghién ctru da duogc tiép thi
trén thi truong hodc di dugc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viéc
st dung trén thi truong can dugc tom tat (thi du nhu céach pha ché, licu dung,
duong dung va cac phan tng bét loi dbi v6i san pham). IB can chi rd tat ca cac
nudc ma vac xin/sinh pham nghién ctru khong duoc phé duyét/ diang ky dé dua
ra thi truong hodc bi rat khoi thi truong/ dang ky.

- Tém tdt cdc dit lidu va chi dan di véi nha nghién ciiu

Muc nay can cung cip trao doi tong thé cac dit liéu tién 1am sang valam
sang va can tom tat thong tin tir cic ngudn khac nhau vé cac khia canh khac
nhau cuia (cac) san pham nghién ctru. Theo cach ndy, nha nghién ctru can dugc
cung cép cac 1y giai mang tinh thong tin nhét cua cac dit kién co dugc va voi
viéc xir Iy cac phat sinh tir cac thong tin cho cac thir nghiém 1am sang thudc
tuong lai.

Néu co thé, cac tai liéu di cong bd vé san pham lién quan can dugc trao
d6i. Viéc nay giup nha nghién ctru biét truéc vé phan tmg phan vé thudc hoic
cac van dé khac trong céac thir nghiém 1am sang thudc.

Muc dich tong thé ctia muc nay 1a cung cp cho nha nghién ctru sy hiéu
biét rd rang vé cac rui ro va phan vé c6 thé, va vé cac thir nghiém cu thé, cac
quan sat va cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém 1am sang thudc.
Ciing can c6 huéng dan cho nha nghién ciru 1am sang vé cach nhan biét va xtr Iy
khi qué liéu luong va cac phan ung bt loi c¢6 thé xay ra & ngudi dua trén kinh
nghiém va vé dic tinh ctia san pham nghién ciru.



Phu luc V
HOAT PONG HO TRO NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hank kém theo Théng twsé: | [TT-BYT ngdy thdng ndm
cua B¢ truong Bo Y té quy dinh vé thur thuoc trén lam sang)

Chuong |
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Cac thuit ngir

1. T6 chitc hé tro nghién civu thir thudc trén lam sang 1ato chic thuong
mai, hoc thuat hodc loai hinh t6 chtrc khac, cung cap dich vu lién quan dén
nghién ctru 1am sang, duoc nha tai trg hodc nghién cru vién hop dong dé thuc
hién cac hoat dong lién quan dén thir nghiém.

2. Hoat dong hé tro nghién ciru thir thuoc trén lam sang bao gém: quan 1y
vagiam st nghién ciru, hd trg hanh chinh cho nghién ctru, quan 1y dir liéu, phan
tich thong ké, dam bao chat luong nghién ctru, cac hoat dong truyén thong va
béo co, quan 1y thudc va trang thiét bi nghién ctru, hoat dong xét nghiém va céc
hoat dong khéac trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang.

3. Giam sat vién nghién cuu lam sang (Clinical Research Associate - CRA)
1a nguoi c6 bang cap chuyén mon, kinh nghiém phu hop véi linh vyc hd tro thir
thudc trén 1am sang can giam sat, nam rd hd so nghién ctru, quy dinh cia Hoi
ddéng qudc t& vé hoa hop cac yéu cau ki thuat dbi voi duge pham sir dung cho
nguoi - Huéng dan thyc hanh 1am sang t6t (ICH GCP) va cac quy dinh khac cua
phap luat c6 lién quan.

4. Diéu phéi vién nghién ciru lam sang (Clinical Research Coordinator -
CRC) 1a ngudi c6 nhiém vy hd trg nghién ctru vién chinh trong qué trinh nghién
ctru thtr thude trén 1am sang; quan 1y tai lidu, tap tin, dir liéu lién quan dén
nghién ctru; hd trg nghién ctru vién khi lam viée v6i nha tai tro, gidm sat vién va
thanh tra.

Chuong |1
YEU CAU CHUYEN MON POI VOI HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG TAI VIET NAM

Pitu 2. Yéu chu chung ddi véi td6 chirc h§ tro nghién ciru thir thude
trén lam sang

1. Vé tb chic:

La t6 chirc ¢ tu cach phap nhan hoat dong trong linh vuc nghién ctru thir
thudc trén lam sang, dugc thanh 1ap theo quyét dinh cua co quan nha nudc co
tham quyén doi véi td chire cua nha nudc, hodc gidy chung nhan dang ky kinh
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doanh, hoic c6 gidy phép hoat dong do co quan nha nude c6 thim quyén tai Viét
Nam cap do6i véi to chure tu nhan, to6 chic phi chinh phu.

2. V& nhan luc:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai c6 bang cao dang trd 1én trong khoi
nganh khoa hoc strc khoe phu hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén cua to
chtrc hd tro nghién ctru thir thude trén 14m sang, ¢6 03 nam kinh nghiém tré 1én
trong it nhat mot linh vuc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién ciu thir
thudc trén 1am sang;

b) C6 du nhan luc dap ung tiéu chuan theo quy dinh tai Phu luc ndy phu
hop voi pham vi hoat dong chuyén mén theo ding ky cta t6 chirc hd trg nghién
clru.

3. Vé co s& vat chat:

C6 tru s& hoat dong, co s& vat chat va trang thiét bi bao dam trién khai hoat
dong ho trg nghién ctru thir thuoc trén 1am sang phu hop véi pham vi hoat dong
chuyén mon theo dang ky cua t6 chirc ho trg nghién curu.

4. V¢é bao dam chét luong:

a) C6 cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho cac hoat dong ding ky thur
thudc trén lam sang;

b) C6 hé thong luu trir tai liéu c6 kha ning cung cip bang ching vé viéc
hoat dong dugc thuc hién theo dung cac SOP,

¢) C6 hé thong bao dam chat luong theo tiéu chuan ISO hoic cac tiéu
chuan tuong duong.

5. Ngoai yéu cau chung quy dinh tai Diéu nay, to chtrc hd tro nghién ctru
dang ky mot hoac nhiéu hoat dong ho trg nghién ctru thir thuoc trén 1am sang
nhu quan 1y, giam sat nghién ctu, ddm bao chat lugng nghién clru, phan tich
thong ké va quan 1y dir liéu nghién ctru, xét nghiém nghién ctru, hd tro hanh
chinh nghién ctru can dap ung cac yéu cau twong tng quy dinh tai cac diéu 3, 4,
5, 6, 7 Phu luc nay.

Picu 3. Yéu cau ddi v6i to chirc hd tro nghién ciru ¢é ding ky hoat
dong quan ly va giam sat nghién ciru thir thuoc trén |am sang

1. Pap tng yéu cau tai Piéu 2 Phy luc ndy.

2. C6 tdi thiéu 01 gidm sat vién nghién ctru 1am sang cho 01 du an nghién
ctru thir thudce trén 1am sang dap ung cac yéu cau sau day:

a) Pugc t6 chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. Dbi voi nguoi
nudc ngoai phai co giay phép lao dong do co quan c6 thdm quyén ctiia Viét Nam
cap;
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b) C6 bang tdt nghiép dai hoc tré 1én trong khdi nganh phu hop voi céc
hoat dong hd tro nghién ctru;

c) Co chung chi hodc giéy ching nhan da dugc dao tao ban dau vé thuc
hanh 1am sang tot do B§ Y té cap hoac do t6 chirc dugc BO Y t€ cong nhan cap;

d) C6 chimg chi hodc gidy chimg nhan da duoc dao tao Iy thuyét va thuc
hanh giam sat nghién ctru vé nghién ctru thir thuoc trén 1am sang.

Piéu 4. Yéu ciu ddi v6i té chirc hd tro nghién ciru cé ding ky hoat
dong dam bao chat lwgng nghién ciru thir thuoc trén lam sang

1. Pap tng yéu cau tai Biéu 2 Phy luc nay.

2. C6 t6i thiéu 01 nhan vién dam bao chét lwong nghién ctru thir thude trén
|&m sang dap tmg cac yéu cau sau day:

a) Puogc t6 chtic hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. DPoi véi nguoi
nudc ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam
cap;

b) C6 bang tot nghiép dai hoc trd 1én trong linh vuc ¢ lién quan dén hoat
dong ki€m tra, dam bao chat lugng nghién ctru thir thuoc trén 1am sang;

¢) Co6 chimg chi hodc gidy chimg nhan di dugc dao tao 1y thuyét ban dau,
thuc hanh kiém tra dam bao chat lugng va dao tao dinh ky vé van dé dam bao
chat luong nghién ctru thir thuoc trén 1am sang.

Pitu 5. Yéu ciu ddi v6i to chirc hd tro nghién ciru ¢é ding ky hoat
dong phan tich thong ké va quan ly dir liéu nghién ctru thir thuoc trén lam
sang

1. Péap tng yéu cau tai Piéu 2 Phy luc nay.

2. C6 t6i thiéu 01 nhan vién thong ké dap tmg cac yéu cau sau day:

a) Pugc to chtic hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. DPoi véi nguoi
nudc ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam
cap;

b) C6 chimg chi dao tao vé théng ké y sinh do co so dao tao co thAm quyén
tai Viét Nam hoac nudc ngoai cap;

¢) Puoc tap huan bodi dudng dinh ky vé linh vuc thong ké.

3. C6 t6i thiéu 01 nhan vién quan 1y dit liéu co ching chi hodc gidy chimg
nhén dao tao vé quan ly, sir dung cac phan mém hoac hé thong quan ly dir liéu
dat cac tiéu chuan theo yéu cau cia GCP.

4. C6 trang thiét bi va hé théng cong nghé thong tin bao dam an toan dir
liéu cho hoat dong phan tich thong ké va quan 1y dir liéu. Phan mém st dung
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cho hoat dong quan 1y dit liéu va phan tich thong ké phai c6 phuong phap kiém
tra chat lugng phan mém phu hop.

Piéu 6. Yéu cau doi voi té chirc hd trg nghién ciru cé ding ky hoat
dong xét nghiém nghién ciru thir thuoc trén l1Am sang

1. Pap mg yéu ciu tai Piéu 2 Phy lyc nay.
2. C6 phong xét nghiém dép tng cac yéu cau sau day:

a) Pat tiéu chuan ISO 15189 hoic tiéu chuan twong dwong trd 1én phu hop
voi loai hinh xét nghiém duoc thuc hién trong nghién cuu. T chirc hd tro
nghién ctru chuyén mau toi phong xét nghiém tai nudc ngoai phai cé gidy ching
nhan tiéu chuan ctia phong xét nghiém do;

b) CO co so vt chat, trang thiét bi, nhan lyc phu hop véi pham vi chuyén
mon va da duoc cap giay phép hoat dong hodc gidy ching nhan dat ti€u chuan
an toan sinh hoc doi vdi phong xét nghiém theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 7. Yéu ciu ddi v6i to chirc hd tro nghién ciru cé ding ky hoat
dong ho trg hanh chinh nghién ciru thir thuoc trén l1Am sang

1. Péap tmg yéu cau tai Diéu 2 Phy luc nay.

2. C6 t6i thiéu 01 diéu phdi vién nghién ctru 1Am sang dap tmg cac yéu cau
sau day:

a) Pugc t6 chtc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. Poi véi nguoi
nudc ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam
cap;

b) C6 bang tot nghiép cao dang tré 1én trong khdi nganh phu hop véi cac
hoat dong ho trg nghién ctru dugc thuc hién;

c) C6 chung chi dao tao thuc hanh 1am sang tot duge BO Y té cép hoac cac
t6 chirc dugc BO Y t€ cong nhan cap;

d) C6 chtng chi hodc gidy ching nhan di dugc dao tao vé dé cuong nghién
ctru thtr thudc trén 1am sang va quy trinh nghién ctru thir thuoc trén 1am sang
trude khi thuc hién cong viéc ho trg nghién ctru thur thudc trén 1am sang.

Chuong |11

PHAM VI, QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC HO TRQ
NGHIEN CU'U THU THUOC TREN LAM SANG

Pi¢u 8. Pham vi hoat dong hd tro nghién ctru thir thudc trén 1Am sang

1. Hoat dong quan 1y va giam sat nghién ctru 13 hoat dong nhim muc dich
dam bao thu nghiém dugc thuc hién dung dé cuong nghién clru, quy trinh
nghién ctru, tudn thu GCP, cac quy dinh cua phdp luat va bao vé quyén loi nguoi
tham gia nghién ctru, bao gom:
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a) Cac hoat dong giam sat trudc nghién ctru: thuc hién cac khao sat hoac
danh gia nham dam bao su day du vé nhan sy va co s¢ vat chat trudc khi lya
chon co s¢ nghién ctru hodc thuc hién nghién curu;

b) Céac hoat dong giam sat trong khi trién khai nghién ctru: thyuc hién gidm
sat tai co s nghién ciru, giam sat tir xa d€ xac minh dir liéu, ghi chép ho so bénh
an, ho so nhan su cua diém nghién ciru, co s& vat chat, trang thiét bi cia co s&
nghién ctru, van dé luu trit, bado quan, st dung thudc nghién ctru,

¢) Cac hoat dong giam sat két thuc nghién ctru: Ra soat hd so, giai quyét
cac van dé ton dong, kiém ké so luong thuoc, trang thiét bi con lai, hity hoac tra
vé nha tai tro;

d) Cac hoat dong quan 1y nghién ctru theo hop déng véi nha tai tro nghién
ctru: xay dung ke hoach, danh gia van dé thu tuyén bénh nhan, x4c dinh va 1én
ké hoach xur Iy cac rui ro trong qua trinh nghién ctru;

d) Céac hoat dong lién quan khéc.

2. Hoat dong dam bao chat luong trong nghién ctru thir thude trén 1am sang,
bao gom:

a) Xay dung cac SOPs ap dung cho cic giai doan nghién ciru: tir thiét ké
nghién ctru, thu tuyén bénh nhan, thu thap dir liéu dén bao cao;

b) Phdi hop véi co so nghién ctru tap huan cho cac can bd nghién ctu;

¢) Thuc hién kiém tra ddnh gid dam bao chat lugng ndi bo theo hop dong
v61 nha tai trg nghién ctru: kiém tra ho so nghién ctru, quy trinh ky ICF, quan 1y
cap phat str dung thudc nghién ctru, bdo cdo AE/SAE, hé thong quan 1y dir li¢u
nghién ctru, phdng van nghién ctru vién;

d) Cac hoat dong lién quan khac.

3. Hoat dong quan 1y dix liéu va phén tich théng ké nghién ctru bao gom:

a) Thiét ké cong cu thu thap dir liu: xay dung bénh an nghién ctu (CRF)
ban giay hoac ban dién tir d¢ ghi chép dir liéu bénh nhan, xay dung co so dit licu
dién tir (EDC);

b) Thu thap va kiém tra dir liéu: Xay dung hudng dan nhap liéu, quy trinh
tham dinh dir li¢u, tao truy van dir li¢u;

c) Lam sach dit liéu va khoa dit liéu nghién ctru tuan thi cac SOP ndi bo;

d) Xay dung ké hoach phén tich théng ké phu hop véi dé cuong nghién ctru
da duoc phé duyét;

@) Thuc hién phan tich thdng ké theo ké hoach phan tich thong ké;

e) Céc hoat dong lién quan khac.
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4. Hoat dong hd tro hanh chinh trong nghién ctru thir thude trén 14m sang,
bao gdm:

a) Ho tro thanh 14p va van hanh vin phong thtr thudc trén 1am sang, hd tro
soan thao quy trinh thao tac chuan (SOP), hd tro luu trit, quan 1y cac tai lidu
nguén, tai liéu thiét yéu va hd so lién quan, hd trg kiém tra va cap nhat cac ho so
yéu cau, nhap dir liéu vao Phiéu thu thap théng tin (CRF) va Phiéu thu thap
thong tin dién tir (eCRF), hd tro diing nhap, kich hoat, cap nhat vao cac hé théng
nghién ctru tryc tuyén néu c6, hd trg quan 1y san pham nghién ciru;

b) Hb trg sang loc va tuyén chon nguoi bénh, ho tro léy phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru, hd tro theo ddi ngudi bénh, hd tro bao cao bién cb bat
lgi/bién cb bat loi nghiém trong;

¢) Ho tro chuan bi hd so va xin phé duyét hd so tham dinh vé mit dao duc
va khoa hoc, hd tro cong tac chuén bi phuc vu cac dot gidm sat, kiém tra clia nha
tai trg, hd tro cong tac chuan bj phuc vu cac dot thanh tra ctia cac co quan co
tham quyén Va c&c ndi dung hd tro phap ché lién quan;

d) Nghiép vu hd tro cac yéu cau khac tir nghién ciru vién chinh.

5. Hoat dong hd tro xay dung dé cuong, bao cao két qua nghién ctru, cong
b xuat ban két qua nghién cuu:

a) Tu van thiét ké nghién ctru, xdy dung dé cuong nghién ciru, viét bao céo
két qua nghién ctru;

b) Xay dung ban thao 4n pham xuit ban, chuin bi cac bang biéu phu hop
v6i 4n pham xuat ban, soat xét va chinh sira ngdén ngit phtt hop véi xuat ban.

DPicu 9. Quyen cua to chirc ho trg nghién ciru

1. Puoc thuc hién hoat dong hd tro nghién ciu thu thudc trén 1am sang
theo ding pham vi da dang ky hoat dong tai Viét Nam theo quy dinh phap luat.

2. Pam phan, ky két hop dong thuc hién hoat dong hd tro nghién ctru 1am
sang voi t chire, & nhan c6 thude thir hodc v6i co s¢ nhan thi thude trén 1am
sang theo quy dinh cua phap luat.

3. Thay mit t6 chirc, c& nhan c6 thude thir hodc co so nhan thir thude trén
lam sang lam viéc véi nguoi tham gia nghién ctu Hoi dong dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc Quédc gia hoic co quan quan 1y nha nude lién quan dén
thtr thude trén 1am sang theo ding cac diéu khoan hop dong di dugc cac bén
ky két.
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4. Cac quyén khac theo thoa thuan trong hop dong ky két hoat dong hd tro
nghién ctru thir thude trén 14m sang.

Piéu 10. Tréach nhiém ciia t6 chirc hd tro nghién ciu

1. Truée khi thyc hién hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang,
td chtrc ho tro nghién ctru ¢6 trach nhiém thyuc hién viéc thong bao béng van ban
t61 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té va thuc hién viéc thong bao
khi ¢ thay d6i, bd sung ngudi dai dién theo phap luat, ngudi phu trach chuyén
mon; tén, dia chi try s¢ hodc thong tin lién lac hanh chinh cua t6 chtc hd trg
nghién cuu.

2. Chap hanh quy dinh cta phap luat vé hoat dong hd trg nghién ctru thir
thudc trén 18m sang, tuan thu cac quy dinh vé GCP va dao dtc trong nghién ciru
y sinh hoc.

3. Chiu trach nhi€ém trudc phap luat vé hoat dong hd tro nghién ctru thu
thudc trén 1am sang tryc ti€p thyuc hi¢n tai Viét Nam.

4. Xay dung ké hoach va to chirc dao tao, dao tao lién tuc cho nhan vién.

5. B4o cdo dinh ky héng nam t&1 Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao, B
Y té vé hoat dong hd tro nghién ctru thir thudc trén 14m sang tai Viét Nam theo
Mau s6 01 ban hanh kém theo Phu luc nay va bao cdo dot xuat khi c6 yéu cau
cua BO Y té.

6. B&o céo Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té va thuc hién cac
thu tuc theo quy dinh khi c6 su thay d61 mot trong cac trudong hop sau theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Phu luc nay.

a) Cham dut hoat dong hd tro nghién ctu thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam,;

b) Sap nhap, chia, tach, giai thé t6 chirc hd trg nghién ctru tai Viét Nam.

Piéu 11. Kiém tra hoat dong ciia to chirc hd tro nghién ciru

1. BO Y té t6 chirc kiém tra dinh ky hoac dot xuét dbi véi hoat dong cua cac
to chirc ho tro nghién ciru tai Viét Nam.

2. Trinh ty tién hanh kiém tra hoat dong cta to chitc hd tro nghién ciru:

a) Bo Y té giri thong bao trudc 10 ngdy lam viéc khi thuc hién cong tac
kiém tra tai t6 chirc da dang ky hoat dong ho trg nghién ctru thir thudc trén 1am
sang tai Viét Nam theo Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu luc nay;

b) T6 chuc di ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir thude trén 14m sang
tai Viét Nam c6 trach nhi€ém chuan bi nhan sy va cdc ndi dung lam viéc theo
thong bao ciia BO Y té;
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¢) Trong thoi han 10 ngdy 1am viée, ké tir ngay thuc hién cong tac kiém tra,
BO Y té gtri thong bao két qua ki€ém tra bang van ban téi t6 chirc da dang ky hoat
dong ho trg nghién ctru thur thudce trén 1am sang tai Viét Nam.

3. T6 chirc hd tro nghién ctru c6 trach nhiém thuc hién két luan kiém tra
cuaBO Y te./.
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MAiu s6 01 — Bao cao dinh ky hoat dong hd trg nghién ciru thir thudc
trén lam sang tai Viét Nam

TEN CO QUAN, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TO CHUC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S8t e
V/v Bdo cao hoat dong ho tro
nghién curu thir thuoc trén lam

sang tai Viét Nam

BAO CAO PINH KY HOAT PONG
HO TRQ NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
NAM....
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao, B§ Y té
Tén t6 chirc:
Ngudi dai dién theo phép luat:
Chtrc vu:
Dia chi co quan:
Dién thoai:
Fax: Email:
Xin bao c4o hoat dong hd trg nghién ctru thir thudc trén 1am sang cua t6 chirc
trong thoi gian qua nhu sau:
1. M6 ta cac hoat dong hd trg nghién curu thir thudc trén 1am sang da thuc hién
d6i chiéu véi nodi dung diang ky.
2. Mb ta cac nghién ctru da hd tro (véi cdc ndi dung cu thé bao gom; tén nghién
ciru, giai doan nghién ciru, co s6 nghién civu, linh viee diéu tri, tinh hinh tuyén
chon bénh nhdn, tém tdt cac dir liéu an toan va hiéu qua néu cé, tém tdt cac
trieong hop vi pham dé cwong, sai léch dé cuong, 1y do cham dirt sém nghién
ciru néu cé).
3. Két qua cac cudc thanh tra, kiém tra (néu c6) (giri kém theo bién ban, két ludn

thanh tra, kiém tra).

Pai dién theo phap luit ciia to chirc ding ky

(KY, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



10

MAu s6 02 — Thong bAo thay déi, bo sung nhin su hodic thong tin to chirc

TEN CO QUAN, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TO CHUC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO i , ngay thang nam 20...

V/v Thay doi, bé sung nhén su
hodc thong tin cua 16 chire ho tro
nghién cieu thir thuéc trén lam
sang

THONG BAO THAY POI, BO SUNG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té
Tén t6 chuc:
Nguoi dai dién theo phap luat:
Churc vu:
Dia chi co quan:
Dién thoai:
Fax:
Email:
Thong bao vé viéc thay doi, bd sung nhan sw/théng tin hoat dong hd tro nghién
ctru thtr nghiém 1am sang tai Viét Nam, cu thé nhu sau:
1. Noi dung thay d6i, b6 sung
1.1. Thong tin cii
1.2. Thong tin méi

Pai dién theo phap luit ciia té chirc ding Ky
(Ky, ghi ro ho tén, chirc vu va dong diu)
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MAu s6 03 — Thong bao kiém tra hoat dong ciia t6 chirc hd tro nghién ciu
thir thuoc trén 1am sang tai Viét Nam

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
VA PAO TAO
86: /K2DT-KHCN Ha Noi, ngay thang nam 20..
V/v kiém tra hoat dong ho tro
nghién ciru TNLS
Kinh Ui oo

Thuc hién ¥ kién chi dao cua Lanh dao Bo vé viéc ting cuong quan 1y,
chuan hoa hoat dong cua céac t6 chirc hd tro nghién ctru thir nghiém lam sang tai
Viét Nam theo dung cac quy dinh, hudng dan hién hanh, Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Pao tao (Cuc KHCN&DT) co ké hoach kiém tra hoat dong hd tro
nghién ctru thr nghiém 1am sang tai Pon vi theo cac ndi dung sau:

1. Noidung: ........................
2. Thoigian: ...........................cce.ue.
3. Thanh phdn Doan kiém tra:

Cuc KHCN&DT dé nghl Pon vi chuan bi béo céo, chi dao céc phong ban,
b tri ké hoach va hd trg di lai dé dot 1am viéc dat két qua tHt.

CUC TRUONG



